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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

LIVOSTIN 0,5 mg/ml

NOSOVyY suspenzny sprej

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml nosového suspenzného spreja obsahuje 0,54 mg levokabastinium-chloridu, ¢o zodpoveda 0,5 mg
levokabastinu.

Pomocn4 latka so znamym uéinkom: 1 ml suspenzie obsahuje 0,295 mg benzalkénium-chloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Nosovy suspenzny sprej.

Biela homogénna suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liek je indikovany dospelym a detom vo veku od 6 rokov na liecbu priznakov alergickej rinitidy.
4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie

Deti vo veku od 6 rokov: obvykla davka st 2 vstreky nosového suspenzného spreja LIVOSTIN do
kazdej nosovej dierky 2-krat denne. Podla potreby mozno davku zvysit' na 2 vstreky 3- az 4-krat za
den. Liecba ma pokracovat’ az do zlepSenia priznakov.

Dospeli: obvykla davka su 2 vstreky nosového suspenzného spreja LIVOSTIN do kazdej nosovej
dierky 2-krat denne. Podl'a potreby mozno davku zvysit na 2 vstreky 3- az 4-krat za den. Liecba ma

pokracovat’ az do zlepSenia priznakov.

Pediatricka populdcia
Bezpecnost’ a i¢innost’ LIVOSTINU u deti mladSich ako 6 rokov nebola stanovena.

Spdsob podavania
Nosovy suspenzny sprej LIVOSTIN je dostupny vo forme mikrosuspenzie, preto je pred kazdym
pouzitim potrebné potriast’ flastickou.

Pacient ma byt’ pouceny, Ze pred podanim nosového suspenzného spreja je potrebné vydistit’ si nos a
pocas podavania ho vdychnut’. Pred prvym pouzitim fTasticky s davkovacom je potrebné opakovane
stlacit’ pumpic¢kovy zasobnik, kym sa nevytvori jemny aerosol.
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4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

O pouziti peroralneho levokabastinu u pacientov s poruchou funkcie oblic¢iek st k dispozicii
obmedzené tdaje. Pacientom s poruchou funkcie obli¢iek je potrebné venovat’ zvySenti pozornost’ pri
podavani licku LIVOSTIN (pozri ast’ 5.2).

Tak ako vsetky lieky do nosa, ktoré obsahuju benzalkonium-chlorid, propylénglykol a estery, aj
LIVOSTIN méze vyvolat’ podrazdenie koze. DIhodobé pouzivanie moze sposobit’ edém nazalnej
sliznice.

45 Liekové a iné interakcie

Farmakodynamické interakcie

V Kklinickych stadiach sa nezaznamenali ziadne interakcie s alkoholom alebo inymi lieckmi. Ak sa
LIVOSTIN pouzival v obvyklych davkach, v §tadiach s osobitnym zameranim Sa nepreukazalo ziadne
zosilnenie uéinku alkoholu ani diazepamu.

Farmakokinetické interakcie
Dekongestivum oxymetazolin moze prechodne znizit” absorpciu intranazalneho levokabastinu.

Subezné podavanie inhibitorov CYP3A4, ako ketokonazol alebo erytromycin, nemalo vplyv na
farmakokinetiku intranazalneho levokabastinu.

Intranazalny levokabastin nemal vplyv na farmakokinetiku loratadinu.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Levokabastin systémovo podany mys$iam, potkanom a kralikom v davkach 1250-nasobne vyssich (na
zéklade mg/kg), ako je odporacana maximalna intranazalna davka, nemal ziadne embryotoxické ani
teratogénne ucinky. Teratogénny ucinok a/alebo zvySena embryondlna resorpcia sa pozorovali

u hlodavcov po podani levokabastinu v celkovych davkach, ktoré prevysili odporacant maximalnu
intranazalnu davku 0 minimalne 2500-nasobok (na zaklade mg/kg).

Udaje po uvedeni lieku na trh, tykajiice sa pouZivania nosového suspenzného spreja obsahujticeho
levokabastin u gravidnych Zien, si obmedzené. Riziko u T'udi nie je zname. Preto sa LIVOSTIN nema
pouzivat’ pocas gravidity, pokial’ prinos liecby pre Zenu neprevazi riziko pre plod.

Dojcenie

Na zaklade stanovenia hladin levokabastinu v slinach a v materskom mlieku doj¢iacej zeny, ktora
dostala jednorazovu peroralnu davku 0,5 mg levokabastinu, sa predpoklada, Ze priblizne 0,6 %

z celkovej intranazalne podanej davky levokabastinu méze prejst’ do materského mlieka. Z dovodu
obmedzenych klinickych tdajov a skusenosti sa vSak odportica opatrnost’ pri podavani LIVOSTINU
Zenam pocas dojcenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
LIVOSTIN nevyvoléva zavazny utlm ani zmeny psychomotorického spravania pri porovnani

s placebom. Preto pouzitie LIVOSTINU nie je prekazkou pre vedenie vozidiel alebo obsluhovanie
strojov. V pripade ospalosti sa neodportica vykonavat’ uvedené ¢innosti.
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4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie identifikované pocas klinickych $tadii, epidemiologickych $tudii a skiasenosti
s LIVOSTINOM po jeho uvedeni na trh su uvedené v tabul’ke 1. Frekvencie st stanovené podl'a
nasledovného pravidla:

Velmi ¢asté >1/10

Casté >1/100 az < 1/10
Menej Casté >1/1 000 az < 1/100
Zriedkavé >1/10 000 az < 1/1 000
Velmi zriedkavé < 1/10 000

Nezname (z dostupnych tdajov)

Tabul’ka 1: Neziaduce reakcie hlasené v klinickych Stidiach a pocas skiisenosti s Nosovym
suspenznym sprejom obsahujuceho levokabastin, po jeho uvedeni na trh

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Nezname palpitacie

Zriedkavé tachykardia

Poruchy oka

Nezname opuch o¢ného viecka?

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté nauzea

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Casté unava, bolest’

Menej Casté malatnost’, podrazdenie v mieste podania,
bolest’ v mieste podania, suchost’ v mieste
podania

Zriedkavé pocit palenia, neprijemny pocit v mieste
podania

Poruchy imunitného systému

Menej Casté precitlivenost’

Nezname anafylaxia

Infekcie a nakazy

Casté sinusitida

Poruchy nervového systému

Vel'mi Casté bolest” hlavy

Casté zavrat, ospanlivost’

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

Casté faryngolaryngealna bolest’, epistaxa, kaSel
dyspnoe, bolest’ v nose, upchatie nosa

Menej Casté bronchospazmus?

Zriedkavé opuch nosa

& Neziaduce reakcie na liek nezaznamenané v klinickych stadiach a frekvencia vypocitana pomocou
»pravidla tretin“, ako je uvedené v Smernici pre SPC z roku 2009. 2328 pacientov, ktori sa zii¢astnili
klinickych a epidemiologickych stadii, vydelené 3 (= 1/776).
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje pricbezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Priznaky
Predavkovanie LIVOSTINOM sa nezaznamenalo. Nie je mozné vylucit’ mierny utlm po nahodnom
poziti celého obsahu flasticky.

Liecba
Pri ndhodnom poziti sa pacientovi odporiaca vypit’ vel'a nealkoholickych tekutin, aby sa urychlilo
vylucenie levokabastinu oblickami.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: nosové lie¢ivd, antialergika s vynimkou kortikosteroidov
ATC kod: ROTIACO02

Nosovy suspenzny sprej LIVOSTIN obsahuje levokabastin, ktory je vysoko selektivny antagonista
H1-histaminovych receptorov s rychlym nastupom a prediZzenym trvanim t&inku. Po lokalnom podani
do nosa zvycajne ihned’ a pocas niekol’kych d’al§ich hodin dochédza k ul'ave typickych priznakov
alergickej rinitidy (kychanie, svrbenie v nose, vytok z nosa).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po intranazalnom podani 50 pg/1 vstrek, sa priblizne 30-45 mikrogramov levokabastinu absorbuje.
Levokabastin dosiahne maximalnu hladinu v plazme priblizne 3 hodiny po intranazalnom podani.

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

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

Eliminécia

Levokabastin sa prevazne vylucuje mocom v nezmenenej forme (asi 70 % absorbovanej davky).
Polcas levokabastinu v plazme je priblizne 35 — 40 hodin. Plazmaticka farmakokinetika
intranazalneho levokabastinu je linearna a predvidatelna.

Osobitné skupiny pacientov

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

Porucha funkcie obliciek
Po jednorazovej peroralnej davke 0,5 mg roztoku levokabastinu, vzrastol terminalny pol¢as
levokabastinu pri stredne zavaznej az zavaznej poruche funkcie obliciek (klirens kreatininu 10 -
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50 ml/min) z 36 hodin na 95 hodin. Na zaklade AUC sa celkova expozicia levokabastinu zvysila
0 56 %.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje neodhalili pre ¢loveka ziadne $pecifické lokalne ohrozenie stvisiace s liekom na
zaklade konvencnych §tadii s akatnym davkovanim (perorélne, intravendzne, inhalacné a dermalne
podanie) a s opakovanym davkovanim (peroralne, intravendzne, dermalne a okularne podanie),
zahfnajic o¢né drazdenie, koznu precitlivenost’, Studie farmakologickej bezpecnosti
kardiovaskularneho systému, reprodukcie pri peroralnom podani, génovej toxicity a karcinogenity pri
peroralnom podani. Uginky boli pozorované len vtedy, ak expozicie prekrogili maximum davky pre
¢loveka, pricom poukazali na malt suvislost’ s klinickym pouzitim.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
propylénglykol

bezvody hydrogenfosfore¢nan sodny
monohydrat dihydrogenofosfore¢nanu sodného
hypromeléza

polysorbat 80

benzalkénium-chlorid

edetat disodny

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

2 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Frasticka z polyetylénu s objemom 10 ml bielej mikrosuspenzie, odmerny davkovac, kryt
Z polyetylénu.

Velkost balenia: 1x10 ml
6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Pred kazdym podanim treba fl'astickou potriast’.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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McNeil Healthcare (Ireland) Limited

Offices 5,6 &7, Block 5

High Street, Tallaght

Dublin 24

frsko D24 YK8N
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69/0282/94-S
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