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Pisomna informacia pre pouzivatela

LIVOSTIN 0,5 mg/ml
nosovy suspenzny Sprej

levokabastinium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité 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 lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi 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 zhor$ia, musite sa obratit’ na
lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je LIVOSTIN ana ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ LIVOSTIN

Obsah balenia a d’alsie informéacie

U Wb

1. Co je LIVOSTIN a na &o sa pouziva

Nosovy suspenzny sprej LIVOSTIN je liek proti alergii. LIVOSTIN poskytuje GPavu pri
tazkostiach, ako je kychanie, vytok a svrbenie nosa, spojenych s alergickou reakciou na travu, pel,
plesne, prach a iné latky.

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

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

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete LIVOSTIN

Nepouzivajte LIVOSTIN
- ak ste alergicky na levokabastin alebo na ktortikol'vek z d’al$ich 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 mate poruchu funkcie obli¢iek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom pred pouzitim
tohto lieku.

Deti
LIVOSTIN nie je ur¢eny detom vo veku do 6 rokov.
Bezpecénost’ a téinnost’ lieku LIVOSTIN u deti mladSich ako 6 rokov neboli stanovené.
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Iné lieky 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.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
LIVOSTIN zvycajne neovplyviiuje pozornost’ a koncentraciu. Napriek tomu, ak pocitujete unavu pri
vedeni vozidla alebo obsluhe strojov, zvyste opatrnost.

LIVOSTIN obsahuje benzalkénium-chlorid
Tento liek obsahuje 0,295 mg benzalkénium-chloridu v 1 ml suspenzie. Benzalkonium-chlorid moéze
spdsobit’ podrazdenie alebo opuch vnutri nosa, najmé ak sa pouziva dlhodobo.

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 nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Nosovy suspenzny sprej LIVOSTIN sa vyraba vo forme suspenzie. Preto je potrebné pred kazdym
pouzitim fPasti¢ku dokladne potriast’.

Pouzitie u deti
Liek LIVOSTIN nie je uréeny pre deti vo veku do 6 rokov.
Bezpecnost’ a t¢innost’ lieku LIVOSTIN u deti mladSich ako 6 rokov neboli stanovené.

Pouzitie u dospelych a deti starSich ako 6 rokov
Obvykla davka u deti a dospelych su 2 vstreky LIVOSTINU do kazdej nosovej dierky 2-krat
denne. Ak st priznaky vel'mi silné, moze sa liek podat’ 3 az 4-krat za den.

Navod na pouZitie:

1. Pred odstranenim uzaveru fl'astickou dobre potraste.

2. Pred prvym pouzitim LIVOSTINU odstraiite uzaver a flasticku niekol’kokrat stlacte, az kym sa vo
vzduchu neobjavi jemny aerosol.

3. Vycistite si nos.

4. Frasticku drzte v polohe uvedenej na obrazku. Hlavu naklonte dopredu, pevne si zapchajte jednu
nosovu dierku a aplikator vlozte do druhej nosove;j dierky.

5. Dvakrat vstreknite suspenzni aerodisperziu do vol'nej nosovej dierky a sucasne ju vdychnite.

6. Postup 4 a 5 zopakujte aj pre druht nosovu dierku.
Lie¢ba ma pokracovat’ az do zlepSenia priznakov.
AK pouzijete viac LIVOSTINU, ako mate

Ak nahodou vypijete celu flasticku LIVOSTINU, budete sa pravdepodobne citit’ mierne ospalo.
V takomto pripade vyhladajte lekara. Kym tak urobite, najlepSie je dovtedy vypit’ vel'a vody.
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Informacia pre lekara v pripade predavkovania LIVOSTINOM
V pripade ndhodného pozitia LIVOSTINU ma pacient vypit’ vel'a nealkoholickych tekutin, aby sa
urychlilo vylucenie levokabastinu oblickami.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Najcastejsi neziaduci G¢inok, hlaseny pri liecbe nosovym suspenznym sprejom LIVOSTIN, je bolest’
hlavy. Ak za¢nete pocas pouzivania LIVOSTINU pocitovat’ tento alebo iny vedl'ajsi ucinok vratane
tych, ktoré su uvedené nizsie, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

nezvycajne zrychleny srdcovy tep, bisenie srdca (palpitacie),

tazkosti s dychanim,

zuzenie dychacich ciest,

precitlivenost’, alergicka reakcia,

zalido¢na nevolnost,

uanava,

bolest,

podrazdenie, tazkosti, bolest, palenie alebo suchost’ v mieste podania,

celkovy pocit choroby, bolest’ hlavy,

zapal prinosovych dutin,

ospanlivost,,

zavrat,

bolest’ hrdla,

Krvacanie z nosa,

kasel,

upchaty nos, opuch nosa,

bolest nosa,

opuch o¢ného viecka.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ LIVOSTIN

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co nosovi roztokova aerodisperzia LIVOSTIN obsahuje


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

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/04863-Z1B

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

- Dalsie zlozky st propylénglykol, bezvody hydrogenfosforeénan sodny, monohydrat
dihydrogenfosforecnanu sodného, hypromelédza, polysorbat 80, benzalkoénium-chlorid, edetat
disodny, Cistend voda.

AKo vyzera nosovy suspenzny sprej LIVOSTIN a obsah balenia
Plastova fTasticka obsahujuca 10 ml sterilnej bielej suspenzie.
10 ml nosového suspenzného spreja postacuje na 86 vstrekov.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
McNeil Healthcare (Ireland) Limi;ed, Offices 5,6 &7, Block 5,
High Street, Tallaght, Dublin 24, Irsko D24 YK8N

Vyrobca
Janssen Pharmaceutica N.V., Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgicko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2025.



