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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

LIVOSTIN 0,5 mg/ml nosni sprej, suspenze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden mililitr suspenze obsahuje levocabastinum 0,50 mg , jako levocabastini hydrochloridum
0,54 mg.

Pomocna latka se znamym tc¢inkem: benzalkonium-chlorid.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Nosni sprej, suspenze

Sterilni bila mikrosuspenze

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tento pripravek je uren k 1écbée priznaka alergické rinitidy.

Pripravek je indikovan k 1é¢bé dospélych, dospivajicich a déti od 6 let.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost pipravku LIVOSTIN u déti mladsich 6 let nebyla stanovena.

Dospeli, dospivajici a déti od Sesti let

Obvyklou davku pro dospélé, dospivajici a déti od Sesti let predstavuji dva vstiiky 2x denné do kazdé

nosni dirky. Davku lze zvysit na dva vstiiky 3-4x denné€. Lécba mé pokracovat az do zlepSeni

ptiznaki. Pokud vSak nenastane do jednoho tydne po zahajeni 1éCby vyrazné zlepSeni nebo tstup

obtizi, je zapotiebi konzultace s 1ékafem.

Zputsob podani

Nosni sprej LIVOSTIN je vyrabén v 1ékové formé suspenze, proto je zapotiebi pied kazdym
pouzitim obsah lahvicky protiepat.

Pacienty je zapottebi upozornit, aby si pied aplikaci spreje vycistili nos a aby pii vlastni aplikaci
inhalovali nosem. Pfed prvnim pouzitim lahvi¢ky s davkovacem je zapotiebi naplnit rezervoar
pumpovanim az do tvorby jemného spreje.



4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

K dispozici jsou omezené udaje tykajici se peroralniho podani levokabastinu pacientim s poruchou
funkce ledvin. U pacientil s poruchou funkce ledvin je pfi pouzivani nosniho spreje LIVOSTIN
zapotiebi zvySené opatrnosti.

U vSech intranazalnich ptipravki obsahujicich benzalkonium-chlorid a propylenglykol a estery mtize
dojit k podrazdéni kize. Dlouhodobé pouzivani mtize zpiisobit edém nosni sliznice.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Farmakodynamické interakce

V klinickém hodnoceni nebyly hlaSeny interakce s alkoholem nebo jinymi léCivy.

V cilené koncipovanych studiich nebylo pfi obvyklém davkovani prokazano zvySeni ucinku
alkoholu nebo diazepamu pfi 1€bé nosnim sprejem LIVOSTIN.

Farmakokinetické interakce

Dekongescni 1é¢ivo oxymetazolin miize prechodné snizovat absorpci intranazalniho levokabastinu.
Soucasné uzivani inhibitortt CYP3A4 ketokonazolu nebo erythromycinu neovlivnilo farmakokinetiku
intranazalné podaného levokabastinu. Intranazalni levokabastin neménil farmakokinetiku loratadinu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

U mysi, laboratornich potkant a kralikii nebyly pozorovany embryotoxické nebo teratogenni
ucinky po systémové aplikaci davek levokabastinu dosahujicich az 1250nasobku (v mg/kg) nejvyssi
doporuc¢ené klinické intranazalni davky. U hlodavci byly zjistény teratogenita a/nebo zvySena
embryondlni resorpce po systémové aplikaci davek presahujicich 2500nasobek (v mg/kg) nejvyssi
doporucené klinické intranazalni davky.

K dispozici jsou pouze omezené postmarketingové udaje o pouziti nosniho spreje LIVOSTIN
u te¢hotnych Zen. Riziko pro ¢lovéka neni zndmo. Nosni sprej LIVOSTIN proto nemé byt
pouzivan v téhotenstvi, pokud o¢ekavany prospéch 1é¢by zeny neptevysi potencialni riziko pro plod.

Kojeni

Na zakladé stanoveni koncentraci levokabastinu ve slinach a mléce kojici zeny, ktera obdrzela
jednorazovou peroralni davku 0,5 mg levokabastinu, lze o¢ekavat, Ze priblizné 0,6 % celkové
intranazaln¢€ podané davky levokabastinu mtize prechazet na kojené dite.

Vzhledem k omezenym zdrojim klinickych a experimentalnich dat je doporu¢ena zvySena opatrnost
pfi aplikaci nosniho spreje LIVOSTIN kojicim Zenadm.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Aplikace nosniho spreje LIVOSTIN obvykle nezplisobuje ve srovnani s placebem klinicky
vyznamny Utlum ani nenarusuje psychomotorické funkce. Neocekéava se proto, ze by LIVOSTIN
ovliviioval schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje. V pfipadé ospalosti je vSak
zapotiebi opatrnosti.



4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci u€inky identifikované v pribehu klinického hodnoceni, epidemiologickych studii a
postmarketingového sledovani 1é¢ivého piipravku LIVOSTIN, nosni sprej, jsou shrnuty v tabulce ¢.1.
Vyjadreni frekvence je uvedeno dle této konvence:

Velmi casté >1/10

Casté >1/100 az < 1/10

Mén¢ Casté >1/1 000 az < 1/100

Vzacné >1/10 000 az < 1/1 000
Velmi vzacné <1/10 000

Neni znamo z dostupnych udajt nelze urcit

Tabulka ¢. 1
NezZadouci u¢inky hlasené z klinického hodnoceni a postmarketingového sledovani pripravku
LIVOSTIN nosni sprej

Srdeéni poruchy

Vzacné tachykardie

Neni zndmo palpitace

Gastrointestinalni poruchy

Casté nauzea

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Casté unava, bolest

Méng Casté malatnost, podrazdéni v miste aplikace, bolest v misté
aplikace, suchost v misté€ aplikace

Vzéacné pocit paleni, diskomfort v misté aplikace

Poruchy imunitniho systému

Mén¢ Casté hypersenzitivita

Neni zndmo anafylaxe

Poruchy oka

Velmi vzacné otok ocnich vicek

Infekce a infestace

Casté sinusitida

Poruchy nervového systému

Velmi Casté bolest hlavy

Casté zavraté, somnolence

Respiracni, hrudni a mediastinilni poruchy

Casté faryngolaryngealni bolest, epistaxe, kasel
Meéné Sasté dysane, diskomfort v nosu,
nazalni kongesce, bronchospazmus

Vzacné otok nosni sliznice

Nezadouci ucinky, které nebyly pozorovany v klinickém hodnoceni a frekvence pocitana za
pouziti ,,pravidla t¥i, dle podrobného doporuceni v SmPC 2009. 2 328 pacientd bylo zahrnuto
v klinickém hodnoceni a epidemiologickych studiich, déleno tfemi (= 1/776).

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci u€inky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10




Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Priznaky
Ptipady predavkovani ptipravkem LIVOSTIN nejsou znamy. Po ndhodném poziti obsahu lahvicky
nelze vyloucit mirnou sedaci.

Lécba
V ptipad€ nahodného poziti ma pacient pit hodné nealkoholickych napojti za i¢elem akcelerace
renalni eliminace levokabastinu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: nosni ptipravky, antialergika kromé¢ kortikosteroidi, levokabastin
ATC kod: ROTIACO02

Mechanismus tu¢inku

Nosni sprej LIVOSTIN obsahuje levokabastin, ktery je velmi u¢inny, rychle pisobici a vysoce
selektivni antagonista H1- histaminového receptoru s prodlouzenym ucinkem. Po vstfiku do nosu
zmiriiuje témét okamzité a na nékolik hodin typické ptiznaky alergické rymy (kychani, svédéni
v nose a vodnaty vytok z nosu).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po intranazalni aplikaci je po vstiiku davky 50 mikrogramii absorbovano piiblizn€ 30-45 mikrogrami
levokabastinu. Po intranazalni aplikaci dosahuje levokabastin maximalnich plazmatickych hladin
ptiblizné po 3 hodinach.

Distribuce

Vazba levokabastinu na plazmatické proteiny ¢ini piiblizng 55 %.

Biotransformace
Primarnim metabolitem levokabastinu je acylglukuronid, tvofeny glukuronidaci, hlavni cestou
biotransformace.

Eliminace

Levokabastin je pfevazné vylu¢ovan do moci v nezménéné formeé (ptiblizn€¢ 70 % absorbované
davky). Terminalni polocas levokabastinu ¢ini primérné 35—40 hodin. Plazmaticka farmakokinetika
intranazalné podaného levokabastinu je linearni a predvidatelna.

Zvlastni populace

Pediatricka populace

U déti a dospivajicich ve véku 6 az 17 let, kterym byl podavan levokabastin ve formé nosniho spreje v
ruznych davkovacich rezimech s maximalni davkou 0,2 mg Ctytikrat denné€ po dobu 4 tydnt, z nichz
nekteti aplikovali také ocni kapky s levokabastinem dle potfeby, byly namétené hodnoty plazmatické
koncentrace levokabastinu zanedbatelné. Plazmatické koncentrace naméfené po 2 az 4 tydnech 1éCby
byly bud’ nedetekovatelné, nebo dosahovaly riznych hodnot az do maxima 18,2 ng/ml. Vzhledem

k omezenému mnozstvi dostupnych informaci neni mozné udélat zavér, ktery by se tykal srovnani

s dospélou populaci.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Starsi pacienti
U starSich pacientii byly po opakovaném intranazalnim podani 0,4 mg levokabastinu zvySeny
terminalni polocas o 15 % a maximalni plazmatické koncentrace o 26 %.

Poruchy funkce ledvin

Po perordlnim podani jednordzové davky roztoku 0,5 mg levokabastinu byl terminalni polocas
levokabastinu u stfedné t€zké az tézké poruchy funkce ledvin (clearence kreatininu 10-50 ml/min)
zvySen z 36 hodin na 95 hodin. Obecna expozice levokabastinu zaloZena na AUC byla zvySena o 56
%.

5.3 Priedklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenc¢nich studii akutni toxicity (peroralni, intraveno6zni,
inhalacni a dermalni podani), toxicity po opakovaném podani (peroralni, intraven6zni, dermalni nebo
ocni podani), véetné podrazdéni oka, kozni senzibilizace, kardiovaskularni bezpecnosti, reprodukéni
toxicity, genotoxicity a hodnoceni kancerogenniho potencialu neodhalily zadne zvlastni riziko pro
¢lovéka. Ucinky v neklinickych studiich byly pozorovany pouze po expozicich dostatecné
prevysujicich maximalni expozici u ¢lovéka, coz sveéd¢i o malém vyznamu pii klinickém pouziti.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

propylenglykol

hydrogenfosfore¢nan sodny

monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného

hypromelosa 2910

polysorbat 80

roztok benzalkonium-chloridu

dihydrat dinatrium-edetatu

¢iSténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z plastické hmoty s mechanickym davkovacem, polypropylenovy chranic, krabicka.
Velikost baleni: 1x 10 ml

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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