Schvéleny text k rozhodnutiu o prevode, ev.¢.: 2018/04065-TR
Pisomna informacia pre pouZivatel’a

LIVOSTIN 0,5 mg/ml
o¢na suspenzna instilacia

levokabastiniumchlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouZivat’ 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 informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informéacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa priznaky vaSho ochorenia nezlepsia do 3 dni alebo ak sa zhorSia, musite sa obratit’ na
lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je LIVOSTIN a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ LIVOSTIN

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl e

['] 1. Co je LIVOSTIN a na &o sa pouZiva

Oc¢na suspenzna instilacia LIVOSTIN sa pouziva na rychlu a dlhotrvajicu aPavu pri oénych
t'azkostiach ako su palenie, sCervenanie, opuch a slzenie o¢i spojené s alergickou reakciou na travy,
pel, plesne, prach a iné latky.

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

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

E 2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete LIVOSTIN

Nepouzivajte LIVOSTIN
- ak ste alergicky na levokabastin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zlozZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ LIVOSTIN, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak nosite kontaktné SoSovky. Tak ako pri inych o¢nych liekoch, ktoré obsahuju konzervacnt
latku benzalkoniumchlorid, propylénglykol a estery, aj pocas liecby liekom LIVOSTIN sa
pacientom neodportca pouzivat’ miakké (hydrofilné) kontaktné SoSovky, pretoze moéze sposobit’
podrazdenie o¢i. Pred podanim lieku si vyberte kontaktné SoSovky z o¢i a pred ich opitovnym
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vlozenim do o¢i pockajte najmenej 15 minat. LIVOSTIN méze zmenit sfarbenie kontaktnych
Sosoviek.

Deti
LIVOSTIN nie je ur¢eny pre deti vo veku do 6 rokov.
Bezpecnost’ a t¢innost’ licku LIVOSTIN u deti mladSich ako 6 rokov nebola stanovena.

@ Iné lieky a Li i
y a Livostin

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case 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.

G‘l@ @ Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

f /;,‘i. Vedenie vozidiel a obsluha strojov
AN

Oc¢na suspenzna instilacia LIVOSTIN neovplyviiuje pozornost’ ani koncentraciu. Zvysena opatrnost’ sa
vSak vyzaduje v pripade, ak vediete vozidlo alebo obsluhujete stroje ihned’ po pouziti ocnej
suspenznej instilacie LIVOSTIN, pretoze sa u vas mdze objavit’ podrdzdenie oci, bolest’, opuch,
svrbenie, zaCervenanie, pocit palenia v oku, slzenie alebo rozmazané videnie.

LIVOSTIN obsahuje benzalkéoniumchlorid a propylénglykol

Tento liek obsahuje benzalkéniumchlorid. M6zZe vyvolat’ podrazdenie o¢i. Zabrante kontaktu
s mikkymi kontaktnymi SoSovkami. Pred podanim lieku si vyberte kontaktné Sosovky a pred
ich opdtovnym vlozenim do o¢i pockajte najmenej 15 mintt. Je zname, Ze vyvolava zmenu
sfarbenia méakkych kontaktnych SoSoviek. Propylénglykol moze vyvolat’ podrazdenie pokozky.

£ 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 nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Oc¢na suspenzna instilacia LIVOSTIN sa vyraba vo forme suspenzie. Preto je potrebné pred kazdym
pouzitim flasticku 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 nebola stanovena.

Pouzitie u dospelych a deti starSich ako 6 rokov
Obvykla davka u deti a dospelych je 1 kvapka lieku LIVOSTIN do kazdého oka 2-krat denne. Ak

su priznaky vel'mi silné, moze sa 1 kvapka do kazdého oka podat’ 3- az 4-krat za de.

Pred pouzitim ocnej suspenznej instilacie uplne odstraite bezpecnostny kruzok z flasticky.
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1. Pred otvorenim fl'astiku dokladne potraste.

2. Hlavu ¢o najviac zaklonte.

3. FTasticku stlacte a opatrne kvapnite 1 kvapku do vnutorného kutika oka.
Potom stiahnite dolnt mihalnicu, pricom hlava zostava zaklonend, aby kvapka prenikla medzi
dolnu &ast’ oka a dolnti mihalnicu. Zmurknutim sa kvapka dostane do celého oka.

.
2

4. Postup 3 zopakujte aj pri druhom oku.

Nedotykajte sa fPastickou oka, aby sa do zvy$ného obsahu flasticky nedostali necistoty. V liecbe
pokracujte az do zlepSenia priznakov. O¢nu suspenzntl instilaciu nepouzivajte dlhsie ako 1 mesiac po
jej otvoreni.

.\ Ak pouzijete viac lieku LIVOSTIN, ako mate

Ak nahodou vypijete celt flasticku lieku LIVOSTIN, budete sa pravdepodobne citit’ mierne ospalo.
V takomto pripade vyhl'adajte lekara. Kym tak urobite, najlepsie je dovtedy vypit’ vela vody.

Informaicia pre lekara v pripade prediavkovania liekom LIVOSTIN
V pripade nahodného pozitia licku LIVOSTIN ma pacient vypit’ vel'a nealkoholickych tekutin, aby sa
urychlilo vylucenie levokabastinu oblickami.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

J . e e
;é 4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie t€inky, ktoré boli zaznamenané po pouziti ocnej suspenzne;j instilacie LIVOSTIN su:

e alergicka reakcia charakterizovand opuchom tvare, pier, ust a hrdla, Zihl'avkou, skratenim dychu,
sipotom a problémom s prehitanim

busenie srdca (palpitécie)

precitlivenost’

bolest’ o¢i

rozmazané videnie

podrazdenie oka

zapal spojoviek

opuch o¢nych viecok

opuch oci

zapal o¢ného viecka

zacervenanie oka

reakcie v mieste podania, ktoré mozu byt pocitované ako palenie/pichanie v oku , sCervenanie,
svrbenie o¢i

podrazdenie koze v mieste, kde bol kontakt s lickom

e 7zihlavka

e bolest hlavy
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U pacientov, ktori mali vyrazne porusent rohovku sa pocas liecby vel'mi zriedkavo zaznamenali
pripady kalcifikacie rohovky (ukladanie soli vapnika v rohovke, prejavujuce sa vznikom
zakalenych skvin).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie t€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hléasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

| 5. Ako uchovavat’ LIVOSTIN

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C.
Oc¢na suspenzna instilacia LIVOSTIN sa nema pouzivat’ viac ako 1 mesiac po prvom otvoreni fl'asticky.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co o¢na suspenzni instilacia LIVOSTIN obsahuje

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

- Dalsie zlozky st propylénglykol, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrét
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hypromeldza, polysorbat 80, benzalkéniumchlorid, dihydrat
edetanu disodného, voda na injekciu.

Ako vyzera o¢na suspenzna instilacia LIVOSTIN a obsah balenia
5 ml plastova fl'asticka s kvapkadlom s obsahom 4 ml sterilnej bielej mikrosuspenzie.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Airton Road, Tallaght,

Dublin 24

frsko

Vyrobca

Famar S.A.

Agiou Dimitriou 63
17456 Alimos Attiki
Grécko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Dalsie informacie o tomto lieku u ziskate u miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii:
Johnson & Johnson, s. r. 0., Karadzi¢ova 12, 821 08 Bratislava, dotazy@its.jnj.com

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2018.
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