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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

LIVOSTIN 0,5 mg/ml o¢ni kapky, suspenze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{"

Jeden mililitr suspenze obsahuje levocabastinum 0,50 mg jako levocabastini hydrochloridum 0,54 mg.
Pomocna latka se znamym uc¢inkem: 1 ml suspenze obsahuje 0,295 mg benzalkonium-chloridu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

O¢ni kapky, suspenze

Bila mikrosuspenze

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tento piipravek je urcen k 1é¢b¢ priznaki alergické konjunktivitidy (klasické i sezonni).
Pripravek je indikovan k 1é¢bé dospélych, dospivajicich a déti od 6 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

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

Déti od 6 let: Obvyklou davku predstavuje jedna kapka o€nich kapek LIVOSTIN 2x denné do obou
o¢i. Davkovani lze zvysit na jednu kapku 3-4x denné. Lécba ma pokracovat az do vymizeni ptiznaki.

Dospeli
Obvyklou davku predstavuje jedna kapka o¢nich kapek LIVOSTIN 2x denné do obou oc¢i. Davkovani
lze zvysit na jednu kapku 3 az 4x denné. Lécba ma pokracovat az do vymizeni ptiznakd.

Porucha funkce ledvin a jater

Vzhledem k renalni eliminaci levokabastinu je zapotfebi se v piipadé€ ledvinovych poruch poradit
s Iékafem s ohledem na délku expozice 1é¢iva. U jaternich poruch neni nutna Gprava davkovani.

Zputsob podani

O¢ni kapky LIVOSTIN lze pouzivat jeden mésic po prvnim otevieni lahvi¢ky. Pripravek je nutno
pred kazdym pouzitim protiepat.

Pacienti musi byt pouceni o zasadach zamezeni kontaminace.



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

U vsech oftalmologickych piipravkil obsahujicich benzalkonium-chlorid a propylenglykol a estery je
zapotiebi pacienty upozornit, aby béhem lécby onimi kapkami LIVOSTIN nepouzivali mékké
(hydrofilni) kontaktni Cocky, protoze pti 1é€beé ocnimi kapkami LIVOSTIN muze dojit k podrazdéni
o¢i. Pacient ma odstranit kontaktni cocky pted aplikaci a pockat nejméné 15 minut pfed opétovnym
nasazenim. Zakaluje mékké kontaktni ¢ocky.

Benzalkonium-chlorid mize zptisobit podrazdéni oci, ptiznaky suché¢ho oka a miize mit vliv na slzny
film a povrch rohovky. M4 byt pouzivan s opatrnosti u pacientd se syndromem suchého oka a u
pacientti s moznym poskozenim rohovky. Pacienti maji byt sledovani v ptipadé dlouhodobé 1é¢by.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Lékové interakce s levokabastinem nebyly identifikovany.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Z4dné vyznamné embryotoxické nebo teratogenni u¢inky nebyly pozorovany u zvitat (viz 5.3).
Existuji omezené postmarketingové tidaje o pouzivani o¢nich kapek obsahujicich levokabastin
u téhotnych Zen. Riziko pro clovéka neni zndmo. O¢ni kapky LIVOSTIN by mély byt proto
pouzivany v pribéhu t€hotenstvi pouze pokud ocekavany prospéch 1é¢by zeny prevysi
potencialni riziko pro plod.

Kojeni

Na zéklad¢ stanoveni koncentraci levokabastinu ve slindich a mléce kojicich Zen, které obdrzely
jednorazovou peroralni davku 0,5 mg levokabastinu, lze o¢ekavat, Ze priblizné 0,3 % celkové
oftalmologicky podané davky levokabastinu mize piechazet na kojené dité.

Vzhledem k omezenym zdrojim klinickych a experimentalnich dat je doporucena zvysena pozornost
pfi aplikaci o¢nich kapek LIVOSTIN kojicim Zenam.

Fertilita
Udaje u zvifat neprokazuji u¢inky na Zenskou nebo muzskou fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

O¢ni kapky LIVOSTIN neptisobi sedativné ani jinak nenaru$uji psychomotorické funkce. Byly
hlaseny nezadouci tcinky, jako jsou podrazdéni, bolest, otok, svédéni, zarudnuti, pocit paleni oci,
abnormalné silné slzeni a rozmazané vidéni. Z tohoto diivodu je béhem pouzivani ocnich kapek
LIVOSTIN zapotiebi opatrnosti pii fizeni vozidel nebo obsluze stroji.

4.8 Nezadouci ucinky

Vyjadreni frekvence je uvedeno dle této konvence:

Velmi Casté >1/10

Casté >1/100 az < 1/10
Méné &asté >1/1 000 az < 1/100
Vzécné >1/10 000 az < 1/1 000



Velmi vzacné <1/10 000
Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)

Udaje z klinického hodnoceni

Bezpecnost ocnich kapek LIVOSTIN byla hodnocena u 508 subjektd, zacastnénych ve ctyiech
placebem kontrolovanych klinickych studiich a jedné oteviené klinické studii. VSechny nezadouci
ucinky hlaSené subjekty u o¢nich kapek LIVOSTIN v klinickych studiich jsou uvedeny

v tabulce €. 1.

Tabulka ¢. 1

NezZadouci ucinky hlasené u subjekti 1é¢enych o¢nimi kapkami LIVOSTIN v péti klinickych
studiich

Tridy organovych systémi podle MedDRA

LIVOSTIN placebo
(n =508) (n=178)
% Y%
Poruchy oka
podrazdéni oci 11,6 4,5

Sledovani po uvedeni lé¢ivého pripravku na trh

Nezadouci ucinky prvné identifikované v sledovani ocnich kapek LIVOSTIN po uvedeni na trh, jsou
shrnuty v tabulce €. 2. s frekvenci zalozenou na spontannich hlasenich. Vzhledem k tomu, ze tyto
nezadouci ucinky jsou spontanné hlaseny populaci neznamého rozsahu, neni vzdy mozné spolehlivé
urcit frekvenci nebo stanovit kauzalni vztah k expozici 1éku.

Tabulka ¢. 2
Nezadouci uéinky hlasené béhem postmarketingového sledovani o¢nich kapek LIVOSTIN s
frekvenci stanovenou ze spontannich hlaseni

Srde¢ni poruchy

A alpitace
Velmi vzacné palp

Poruchy oka

bolest oc¢i, konjunktivitida, otok o¢nich vicek,
otok o¢i, blefaritida, o¢ni hyperemie, rozmazané
vidéni, abnormalné silné slzeni a rozmazané
vidéni

Velmi vzacné

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Casté reakce v misté aplikace véetné paleni/pocit
bodani, podrazdéni oci

reakce v misté aplikace jako je zarudnuti o¢i,
Velmi vzacné sv&déni oci

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné anafylaxe, angioneuroticky edém, hypersenzitivita
Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Velmi vzécné kontaktni dermatitida, koptivka

Poruchy nervového systému

Velmi vzacné bolest hlavy

U pacientd s vyrazné porusenou rohovkou byly v souvislosti s pouzitim o¢nich kapek obsahujicich
fosfaty velmi vzacné hlaseny ptipady kalcifikace rohovky.



HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezadouci t€¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Priznaky a znamky
Po ndhodném poziti obsahu lahvicky miize nastat mirna sedace.

Lécha
V piipadé nahodného poziti ma pacient pit hodné nealkoholickych napoji za i¢elem akcelerace
rendlni eliminace levokabastinu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: dekonges¢ni 1é¢iva a antialergika. ATC kod: S01GX02
Mechanismus G¢inku

Oc¢ni kapky LIVOSTIN obsahuji levokabastin, ktery je velmi u¢inny, rychle ptsobici a vysoce
selektivni antagonista H1- histaminového receptoru s prodlouzenym uc¢inkem. Po aplikaci do o¢i

zmiriiuje témet okamzité a na nékolik hodin typické piiznaky alergické konjunktivitidy (svédéni,
zarudnuti, chemozu, otok vicek, slzeni).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po instilaci do o¢i je levokabastin pomalu a neuplné vsttebavan. Po oftalmologické aplikaci davky

15 pg/kapku je priblizné 6 pg levokabastinu absorbovano. Po oftalmologické aplikaci dosahuje
levokabastin vrcholovych plazmatickych koncentraci ptiblizné po 6 hodinach.

Distribuce
Vazba levokabastinu na plazmatické proteiny ¢ini piiblizng 55 %.

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

Eliminace

Levokabastin je pievazné vylu¢ovan do moci v nezméneéné formé (priblizné 70 % absorbované
davky). Terminalni poloc¢as levokabastinu ¢ini prumérne 39-70 hodin. Plazmaticka farmakokinetika
oftalmologického levokabastinu je linedrni a predvidatelna.


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

Zv1astni populace

Pediatricka populace

Plazmatické koncentrace byly méfeny u déti a dospivajicich ve véku mezi 6 a 17 lety, kteti obdrzeli
levokabastin ve form¢ nosniho spreje v rizném davkovani az k maximu 0,2 mg ¢tyfikrat denné po
Ctyii tydny, n€kteti z nich pouzivali také v piipadé potieby levokabastin ve formé o¢nich kapek.
Plazmatické koncentrace naméiené po 2 az 4 tydnech 1écby byly bud’ nedetekovatelné, nebo se
pohybovaly do maxima 18,2 ng/ml.

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

Poruchy funkce ledvin

Po podani jednorazové peroralni davky 0,5 mg levokabastinu v roztoku byl terminalni polocas
levokabastinu u subjekti s lehkou az tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu

10-50 ml/min) zvySen z 36 hodin na 95 hodin. Obecna expozice levokabastinu zalozena na AUC
byla zvySena o 56 %.

Poruchy funkce jater
Farmakokinetika levokabastinu u subjekti s jaternimi poruchami nebyla zjistovana.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

U mysi, laboratornich potkand a kralikti nebyly pozorovany embryotoxické nebo teratogenni ucinky
po systémové aplikaci davek levokabastinu dosahujicich az 2500ndsobku (v mg/kg) nejvyssi
doporucené klinické oftalmologické davky. U hlodavct byly zjistény teratogenita a/nebo zvySena
embryondlni resorpce po systémové aplikaci davek presahujicich 5000nasobek (v mg/kg) nejvyssi
doporucené klinické oftalmologické davky.

Neklinické udaje ziskané na zaklad€ konvencnich studii bezpecnosti, toxicity po akutnim (peroralnim,
intravendznim, inhala¢nim a koznim) podani a opakovaném (peroralnim, intravendznim, koznim a
o¢nim) podani, zahrnujicich o¢ni podrazdéni, kozni senzibilizaci, kardiovaskularni bezpecnost,
reproduk¢ni toxicitu, genotoxicitu a hodnoceni peroralniho kancerogenniho potencialu neodhalily
74dné zvlastni riziko pro &lovéka. Uginky byly pozorovany pouze po expozicich dostateénd
prevysSujicich maximalni expozici u ¢lovéka, coz svéd¢i o malém vyznamu pro klinické pouziti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

propylenglykol

hydrogenfosfore¢nan sodny

monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
hypromeldza 2910

polysorbat 80

dihydrat dinatrium-edetatu

roztok benzalkonium-chloridu

voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.



6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky
Pouzitelnost po prvnim otevieni: 1 mésic

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z prusvitné plastické hmoty (LDPE) s kapatkem, zeleny Sroubovaci uzavér (HDPE),
krabicka.

Velikost baleni: 1x 4 ml

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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