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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

LIVOSTIN 0,5 mg/ml

ocné suspenzné kvapky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml o¢nych suspenznych kvapiek obsahuje 0,54 mg levokabastinium-chloridu, ¢o zodpoveda 0,5
mg levokabastinu.

Pomocné latky so zndmym u¢inkom: 1 ml suspenzie obsahuje 0,295 mg
benzalkdénium-chloridu, 14,04 mg fosfore¢nanov a 1 mg polysorbatu 80.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
O¢né suspenzné kvapky.
Vzhl'ad lieku: sterilnd biela mikrosuspenzia

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liek je indikovany dospelym a detom vo veku od 6 rokov na liecbu priznakov alergickej
konjunktivitidy (klasicka aj jarna konjunktivitida).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Deti veku od 6 rokov: obvykla davka je 1 kvapka o¢nych suspenznych kvapiek LIVOSTIN do
kazdého oka 2-krat denne. Podl'a potreby mozno davku zvysit na 1 kvapku 3- az 4-krat za den. Liecba
ma pokracovat’ az do zlepSenia priznakov.

Dospeli: obvykla davka je 1 kvapka o¢nych suspenznych kvapiek LIVOSTIN do kazdého oka
2-kréat denne. Podl'a potreby moZzno davku zvysit' na 1 kvapku 3- az 4-krat za den. Liecba ma
pokracovat’ az do zlepSenia priznakov.

Pediatricka populacia

Bezpecnost a ucinnost’ lieku LIVOSTIN u deti mladsich ako 6 rokov nebola stanovena.
Pacient ma byt’ pouceny o dodrzani primeranej vzdialenosti od oka, aby nedoslo ku
kontamindcii flasky.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na levokabastin alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti
6.1.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tak ako pri inych o¢nych liekoch, ktoré obsahuji benzalkénium-chlorid, propylénglykol a
estery, aj pocas liecby ocnymi suspenznymi kvapkami LIVOSTIN sa pacientom neodporuca
nosit’ mikké (hydrofilné¢) kontaktné SoSovky, pretoze to mdze vyvolat’ podrazdenie oci. Pred
podanim lieku je potrebné vybrat’ kontaktné SoSovky z o¢i a pred ich opatovnym vlozZenim do
oCi pockat’ najmenej 15 minut. Je zname, ze LIVOSTIN vyvoldva zmenu sfarbenia mikkych
kontaktnych SoSoviek.

Bolo hléasené, ze benzalkdénium-chlorid spdsobuje podrazdenie oci, priznaky suchych oc¢i a
moze ovplyvnit’ slzny film a povrch rohovky. Liek sa musi pouzivat’ s opatrnostou u
pacientov so suchymi oami a u pacientov, ktori mézu mat’ poskodent rohovku. V pripade
dlhodobého pouzitia musia byt’ pacienti monitorovani.

Tento liek obsahuje polysorbaty, ktoré mozu vyvolat alergické reakcie.

4.5 Liekové a iné interakcie
Nezaznamenali sa.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Levokabastin systémovo podany mySiam, potkanom a kralikom v davkach az do 2 500-
nasobku (na zaklade mg/kg) odporicanej maximalnej ocnej davky, nemal Ziadne
embryotoxické alebo teratogénne Uc¢inky. Teratogénny G¢inok a/alebo zvySend embryonélna
resorpcia sa pozorovali u hlodavcov po podani levokabastinu v celkovych davkach, ktoré
prevysili odporuc¢ant maximalnu oénu davku az 5 000-ndsobne (na zaklade mg/kg).

Udaje po uvedeni lieku na trh tykajtce sa pouzivania oénych suspenznych kvapiek
obsahujucich levokabastin u gravidnych zien st obmedzené. Nie je zname riziko u l'udi. O¢né
suspenzné kvapky LIVOSTIN sa preto nemaju pouZzivat’ pocas gravidity, pokial’ prinos liecby
pre Zenu neprevazi nad rizikom pre plod.

Dojcenie

Na zéklade ur¢enia hladin levokabastinu v slinach a v materskom mlieku dojc¢iacej Zeny, ktora
dostala jednu peroralnu davku 0,5 mg levokabastinu, sa predpoklada, Ze priblizne 0,3 % z
celkovej podanej ocnej davky levokabastinu moZe prejst’ na dojcené dietat’a. Z dovodu
obmedzenych klinickych udajov a sktisenosti sa vSak pri poddvani oénych suspenznych
kvapiek LIVOSTIN Zenam pocas doj¢enia odporuca opatrnost’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

O¢né suspenzné kvapky LIVOSTIN nevyvolavaju Gitlm a ani neovplyviiuji psychomotorické
spravanie. Boli hldsené neziaduce t¢inky ako podrdzdenie oka, bolest’, opuch, svrbenie,
zacervenanie, pocit palenia v oku, slzenie a rozmazané videnie, ktoré mézu zhorsit’ zrak.

Z toho dévodu sa po podani ocnych suspenznych kvapiek LIVOSTIN odporaca opatrnost’ pri
vedeni vozidiel a obsluhe strojov.
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4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie na liek, ktoré boli pozorované

a skusenosti s ocnymi suspenznymi kvapkami LIVOSTIN po jej uvedeni na trh, su uvedené v tabulke

pocas klinickych studii, epidemiologickych stadii

1. Frekvencie stanovené podl'a nasledovnych pravidiel:

Vel'mi Casté >1/10

Casté >1/100 az < 1/10
Menej Casté > 1/1000 az < 1/100
Zriedkavé > 1/10 000 az < 1/1000

Vel'mi zriedkavé
Nezname (z dostupnych udajov)

< 1/10 000, vratane ojedinelych hlaseni

Tabul’ka 1: NeZiaduce reakcie na liek hlasené pocas skisenosti s o€nymi suspenznymi

kvapkami LIVOSTIN po jej uvedeni na trh
Poruchy oka

Vel'mi Casté

Casté

Menej Casté

Nezname

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Nezname

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Casté

Vel'mi zriedkavé

Poruchy imunitného systému
Nezname

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Nezname

Poruchy nervového systému

Casté

a

podrazdenie oka

bolest’ 0¢i?, rozmazané videnie?

opuch o¢nych viecka

konjunktivitida, opuch o¢i, blefaritida, o¢na
hyperémia

palpitacie

reakcia v mieste podania vratane pocitu
palenia/pichania v oku, podrazdenie oci

reakcia v mieste podania ako je napr. sCervenanie
oci, svrbenie o¢i

anafylaxia, angioedém, precitlivenost’

kontaktna dermatitida, urtikaria

bolest’ hlavy?

udaje o frekvencii neziaducich reakcii na liek odvodené z klinickych §tadii alebo epidemiologickych stadii

U pacientov s vyrazne poskodenou rohovkou sa v stvislosti s pouzivanim o¢nych kvapiek
obsahujucich fosforecnany vel'mi zriedkavo hlasili pripady kalcifikécie rohovky.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od

zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili

akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Predavkovanie lickom LIVOSTIN sa nezaznamenalo. Nie je mozné vylucit’ mierny utlm po

nahodnom poziti celého obsahu fl'asky.

Lie¢ba

Pri ndhodnom poziti sa pacientovi odportica vypit’ vel'a nealkoholickych tekutin, aby sa

urychlilo vylucenie levokabastinu oblickami.

3


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: oftalmologika, iné antialergika
ATC kod: S01GX02

Oc¢né suspenzné kvapky LIVOSTIN obsahujt levokabastin, ktory je vysoko selektivny antagonista H;-
histaminovych receptorov s rychlym nastupom uéinku a jeho prediZzenym trvanim. Po lokdlnom
podani do spojovkového vaku zvycajne ihned’ a pocas niekol’kych d’alSich hodin dochadza k ul'ave od
typickych priznakov alergickej konjunktivitidy (svrbenie, s€ervenanie, chemoéza, opuch ocnych
vieCok, slzenie).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po instilacii do o¢i sa levokabastin pomaly a netiplne absorbuje. Po o¢nom podani davky

15 ug/kvapka, sa absorbuje priblizne 6 pg levokabastinu. Po o¢nom podani dosiahne levokabastin
maximalne plazmatické hodnoty priblizne po 6 hodinach.

Distribticia
Vizba levokabastinu na plazmatické bielkoviny je priblizne 55 %.
Biotransformacia

Hlavny metabolit levokabastinu, acylglukuronid, sa tvori glukuronidaciou, hlavnym metabolickym
procesom.

Eliminacia

Levokabastin je prevazne vylu¢ovany mocom v nezmenenej forme (asi 70 % absorbovanej davky).
Terminalny polCas levokabastinu je priblizne 39 — 70 hodin. Plazmaticka farmakokinetika oéného
levokabastinu je linearna a predvidatel'na.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti
Po viacnasobnom podani 0,4 mg levokabastinu do nosa u starSej generacie, vzrastol terminalny polcas
levokabastinu o 15 % a maximalna plazmatickd hodnota vzrastla o 26 %.

Poskodenie funkcie obliciek

Po jednorazovej peroralnej davke 0,5 mg roztoku levokabastinu, vzrastol terminalny polcas
levokabastinu pri mierne zavaznom az zavaznom poskodeni funkcie obliciek (klirens kreatininu

10 - 50 ml/min) z 36 hodin na 95 hodin. Na zaklade AUC sa celkova expozicia levokabastinu zvysila
056 %.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické tidaje neodhalili pre cloveka Ziadne Specifické ohrozenie oc¢i suvisiace s liekom
na zaklade konvenénych studii s akatnym davkovanim (peroralne, intravendzne, inhala¢né

a dermalne podanie) a s opakovanym davkovanim (peroralne, intravendzne, dermalne

a okularne podanie), zahfnajuc oné drazdenie, koznu precitlivenost’, stidie farmakologicke;j
bezpecnosti kardiovaskularneho systému, reprodukcie pri peroralnom podani, génove;j
toxicity a karcinogenity pri peroralnom podani. Uéinky boli pozorované len vtedy, ak
expozicie prekrocili maximum davky pre ¢loveka, pricom poukazali na mala suvislost’

s klinickym pouzitim.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

propylénglykol

hydrogenfosfore¢nan sodny

monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného
hypromeloza

polysorbat 80

benzalkonium-chlorid

dihydrat edetanu disodného

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

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

6.5 Druh obalu a obsah balenia

5 ml fT'aSka z polyetylénu s obsahom 4 ml bielej mikrosuspenzie s kvapkadlom a
polyetylénovym uzaverom so zavitom v papierovej Skatuli s pisomnou informaciou pre
pouzivatela.

Velkost’ balenia: 1 x 4 ml
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pretoze s o¢né suspenzné kvapky LIVOSTIN dostupné vo forme mikrosuspenzie, flasku je
potrebné potriast’ pred kazdym podanim lieku.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Offices 5-7, Block 5

High Street, Tallaght

Dublin 24

frsko D24 YK8N
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8. REGISTRACNE CiSLO

64/0281/94-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 12. maja 1994

Déatum posledného predlzenia registracie: 11. decembra 2008

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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