sp. zn. sukls264743/2024
Piibalova informace: informace pro pacienta
LIVOSTIN 0,5 mg/ml o¢ni kapky, suspenze
levocabastini hydrochloridum

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokyni svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdé€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4

- Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s lékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek LIVOSTIN a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek LIVOSTIN pouzivat
Jak se ptipravek LIVOSTIN pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak pripravek LIVOSTIN uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

ﬁ] 1. Co je pripravek LIVOSTIN a k ¢emu se pouZiva

LIVOSTIN je antialergikum (1ék ptisobici proti precitlivélosti).

O¢ni kapky LIVOSTIN se pouzivaji k rychlému a dlouhodobému zmirnéni o¢nich obtizi, napt.
sveédéni nosu, zarudnuti o¢i, otoku ocnich vicek a nadmérnému slzeni, které jsou zptisobeny alergii
(pecitlivélosti) na travy, pyl, plisné, prach a jiné latky.

Pripravek LIVOSTIN je urcen k 1é€bé dospélych, dospivajicich a déti od 6 let.

E 2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zatnete piipravek LIVOSTIN pouZivat

Nepouzivejte LIVOSTIN:
- jestlize jste alergicky(a) na levokabastin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

V ptipadé, Ze si nejste témito tdaji jisti, porad’te se se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.

Upozornéni a opati‘eni
Pted pouzitim piipravku LIVOSTIN se porad’te se svym lé¢karfem nebo 1ékarnikem.

Déti
Ptipravek LIVOSTIN neni urcen pro déti do 6 let.
Bezpecnost a ucinnost pripravku LIVOSTIN u déti mladSich 6 let nebyly stanoveny.



Mékké kontaktni ¢oc¢ky

Jako u vSech oc¢nich ptipravkld obsahujicich benzalkonium-chlorid, miize byt benzalkonium-chlorid
vstieban mékkymi ocnimi ¢o¢kami a mize ménit jejich barvu. Pfed podanim tohoto 1é¢ivého
ptipravku vyjméte kontaktni Cocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.

@ DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek LIVOSTIN

Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Piipravek LIVOSTIN s jidlem a pitim
Pouzivani ptipravku LIVOSTIN neni ovlivnéno jidlem a pitim.

Téhotenstvi a kojeni

al Fﬁ - Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze muZzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
Q | ) porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat.

@ Pokud kojite, informujte svého lékaie diiv, nez za¢nete tento pripravek pouzivat.

[ ,;’ﬂi. Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
[\

Oc¢ni kapky LIVOSTIN neovliviiuji bd€lost nebo soustfedéni. Vénujte vSak zvySenou pozornost
fizeni vozidel a obsluze stroji neprodlen¢ po pouziti o¢nich kapek LIVOSTIN, protoze se u Vas
muze dostavit podraZzdéni, bolest, otok, svédéni, zarudnuti, pocit paleni o¢i, nadmérné slzeni
nebo rozmazané vidéni.

Piipravek LIVOSTIN obsahuje benzalkonium-chlorid a polysorbaty
Tento |éCivy pripravek obsahuje 0,295 mg roztoku benzalkonium-chloridu v 1 ml suspenze.

Benzalkonium-chlorid miize zptsobit podrazdéni oci, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (pruhledna vrstva v pfedni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto

ptipravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1ékarte.

Polysorbaty mohou zptsobit alergické reakce.

_g 3. Jak se pripravek LIVOSTIN pouziva

[

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
l1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo lékarnikem.

O¢ni kapky LIVOSTIN jsou vyrabény v 1ékové forme mikrosuspenze. Pied kazdym pouzitim proto
obsah lahvic¢ky diikladné protiepejte.

Pouziti u déti
Pripravek LIVOSTIN neni urcen pro déti do 6 let.



Bezpecnost a t¢innost piipravku LIVOSTIN u déti mladsich 6 let nebyla stanovena.

Pouziti u dospélych, dospivajicich a déti od 6 let

Obvyklé doporucené davkovani predstavuje pro dospélé a déti od 6 let jednu kapku o¢nich kapek
LIVOSTIN dvakrat denné do obou o¢i. Jsou-li obtize velice nepfijemné, mizete vkapavat jednu
kapku trikrat nebo ¢tytikrat denné€. Lécba mize pokraCovat az do zlepseni obtizi, pokud vsak
nenastane vyrazné zlepSeni nebo ustup obtizi do jednoho tydne, porad’te se o dal§im pouzivani
ptipravku s l1ékafem.

Pti 1écbé celorocnich alergickych obtizi Ize ptipravek pouzivat v ptipad€é dobrého ucinku i po nékolik
mésici.

Poruchy funkce ledvin a jater
Vzhledem k vylucovani levokabastinu ledvinami je zapotiebi se v piipad¢ poruch funkce ledvin poradit
s Iékatfem s ohledem na délku podavani lé¢iva. U poruch funkce jater neni nutnd Gprava davkovani.

Navod k pouziti:

1. Pfed prvnim pouzitim o¢nich kapek zcela odstraite kryci krouzek lahvicky.

2. Dukladné protepejte obsah lahvicky jeste pred odstranénim uzavéru.

3. Zaklonte hlavu co mozna nejdale dozadu.

4. Stisknéte lahvicku a opatrné€ kapnéte jednu kapku do vnitiniho koutku oka. Potom stahnéte
dolni vicko smérem dold, s hlavou stale zaklon€nou, aby se kapka dostala do prostoru mezi dolni
Casti oka a dolniho vicka. Budete automaticky mrkat, a tim se kapka rovnomérné rozptyli do celého
oka.

e
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5. TentyZz postup opakujte od bodu 3 i u druhého oka.

Kapacim uzavérem se nedotykejte povrchu oka, aby nedoslo k nahodnému zne¢isténi obsahu. O¢ni
kapky nepouzivejte déle nez jeden mésic po prvnim otevieni lahvicky.

.\ JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku LIVOSTIN, nezZ jste mél(a)

Tyto o¢ni kapky jsou urceny pouze pro o¢ni podani, ale v ptipad¢, ze nedopatfenim pozijete obsah
lahvi¢ky, nebo pii ndhodném poziti pripravku ditétem, se pravdépodobné dostavi ospalost. Pokud
k tomu dojde, vyhledejte 1€kare. Nejlepsi, co mlizete mezitim udélat, je pit hodné€ vody.

Informace urcena lékairim v pripadé piredavkovani
Pti nahodném poziti pfipravku se doporucuje vyzvat pacienta k dostate¢nému piti
nealkoholickych napojt za ucelem akcelerace renalni eliminace levokabastinu.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit LIVOSTIN
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat pripravek LIVOSTIN
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
l1ékarnika.



n‘
"' 4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Neprodlené ukoncete pouzivani o¢nich kapek LIVOSTIN, pokud zpozorujete nebo mate podezieni
na zavazné nezadouci alergické reakce, protoze je mozné, ze budete potifebovat neodkladnou
1ékatskou péci. Priznaky zahrnuji:

e otok obliceje, rtil, ust nebo krku

e sipani nebo ztizené dychéani nebo polykéani

e vyrazka nebo navaly

Pokud zaznamenate pii pouzivani ocnich kapek LIVOSTIN jakékoli nezddouci t€inky, véetne
uvedenych nize, informujte svého lékaie nebo 1ékarnika:

¢ silny nebo nepravidelny srde¢ni tlukot (palpitace)

e rozmazané vidéni

e pocit paleni, zarudnuti, bolest, otok, svédéni, podrazdéni o¢i nebo zvysené slzeni

e zanét spojivek - konjunktivitida (vytok se svédénim o¢i a krustami na vickach)

otekld nebo zanicena o¢ni vicka

bolest hlavy

U pacientt, ktefi meli vyrazné porusenou rohovku, byly v pribéhu 1é¢by velmi vzacné zaznamenany
ptipady kalcifikace rohovky (ukladani vapenatych soli v rohovce projevujici se vznikem zakalenych
skvrn).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkt, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

|E | 5. Jak pripravek LIVOSTIN uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pri teploté do 25 °C.
Tento 1é¢ivy ptipravek nepouzivejte déle nez 1 mésic po prvnim otevieni.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek LIVOSTIN obsahuje

- Lécivou latkou je levocabastinum jako jako levocabastini hydrochloridum. Jeden mililitr
suspenze obsahuje levocabastinum 0,5 miligramu (jako levocabastini hydrochloridum 0,54 mg).

- Dal$imi slozkami jsou propylenglykol, hydrogenfosforecnan sodny, monohydrat
dihydrogenfosforecnanu sodného, hypromeldza 2910, polysorbat 80, dihydrat dinatrium-edetatu,
roztok benzalkonium-chloridu a voda pro injekeci.

Jak pripravek LIVOSTIN vypada a co obsahuje toto baleni
LIVOSTIN je vyrabén jako sterilni bila mikrosuspenze v lahvickéch z priasvitné plastické hmoty
0 objemu 4 mililitry s kapatkem a zelenym Sroubovacim uzaveérem k odpocitavani kapek.

Drzitel rozhodnuti o registraci
McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Offices 5-7

Block 5

High Street

Tallaght

Dublin 24

Irsko

D24 YK8N

Vyrobce

Famar A.V.E.

Agiou Dimitriou 63

GR-17456 Alimos Attiki, Recko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 26. 10. 2025.



