Priloha ¢.1 k rozhodnuti o opravé sp.zn.sukls4014/2011

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
LIVOSTIN
o¢ni kapky, suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

levocabastini hydrochloridum 0,54 mg v 1 ml, ekvivalentni levocabastinum 0,50 mg v 1 ml
Pomocné latky: roztok benzalkonium-chloridu

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
o¢ni kapky, suspenze
Popis pripravku.: bila mikrosuspenze

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace
Ptipravek je urcen k 1é¢bé priznaki alergické konjunktivitidy (klasické i sezonni).

4.2. Davkovani a zptusob podani
Davkovani

Pediatricka populace
Pouziti u déti do Sesti let posoudi I¢kar.

Dospéli a deti od Sesti let

Obvyklou davku pro dospélé a déti od Sesti let predstavuje jedna kapka 2x denné
do obou oc¢i. Davkovani Ize zvysit na jednu kapku 3-4x denné¢.

Lécba by méla pokraovat az do vymizeni pfiznakd. Pokud vSak nenastane do jednoho tydne
po zahajeni 1éCby vyrazné zlepSeni nebo Ustup obtizi, je zapotiebi konzultace s 1¢katem.

Zpusob podani

Oc¢ni kapky LIVOSTIN jsou vyrdbény v Iékové form¢ mikrosuspenze, proto je zapotiebi
pied kazdym pouzitim obsah lahvicky protiepat.

Oc¢ni kapky LIVOSTIN lze pouzivat jeden mésic po prvnim otevieni lahvicky.

Pacient musi byt poucen o zdsadach zamezeni kontaminace.

4.3. Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto piipravku.

4.4. Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

U vsech oftalmologickych ptipravkii obsahujicich benzalkonium-chlorid a propylenglykol a estery
je zapotiebi pacienty upozornit, aby béhem 1é¢by ocnimi kapkami LIVOSTIN nepouzivali mékké
(hydrofilni) kontaktni ¢ocky, protoze pti lécbé ocnimi kapkami LIVOSTIN miize dojit k podrazdéni
o¢i. Odstranite kontaktni Cocky pifed aplikaci a pockejte nejméné 15 minut pfed opétovnym
nasazenim. Zakaluje mekké kontaktni Cocky.

4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
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Interakce nejsou zndmy.
4.6. Téhotenstvi a kojeni

4.6.1. Téhotenstvi

U mysi, laboratornich potkani a kralik nebyly pozorovany embryotoxické nebo teratogenni u€inky
po systémové aplikaci davek levokabastinu dosahujicich az 2500nasobku (v mg/kg) nejvyssi
doporucené klinické oftalmologické davky. U hlodavci byly zjiStény teratogenita a/nebo zvySena
embryondlni resorpce po systémové aplikaci davek presahujicich 5000nasobek (v mg/kg) nejvyssi
doporucené klinické oftalmologické davky.

Postacujici postmarketingové udaje o pouziti ocnich kapek LIVOSTIN u téhotnych zen nejsou
k dispozici. Riziko pro clovéka neni znamo. Oc¢ni kapky LIVOSTIN by mély byt
proto pouzivany v téhotenstvi pouze pokud ocekavany prospéch 1écby zeny pievysi potencidlni
riziko pro plod.

4.6.2. Kojeni

Na zéklad¢ stanoveni koncentraci levokabastinu ve slindich a mléce kojicich Zen, které obdrzely
jednorazovou peroralni davku 0,5 mg levokabastinu lze ocekavat, ze ptiblizné¢ 0,3 % celkové
oftalmologicky podané davky levokabastinu miize prechdzet na kojené dit¢.

Vzhledem k omezenym zdrojim klinickych a experimentalnich dat je doporufena zvySena
pozornost pii aplikaci o¢nich kapek LIVOSTIN kojicim zendm.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Oc¢ni kapky LIVOSTIN nepisobi sedativné ani jinak nenaruSuji psychomotorické funkce,
a proto mohou byt pouzivany pacienty, ktefi fidi motorova vozidla nebo obsluhuji strojni zafizeni.

4.8. Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky identifikované v pribéhu klinického hodnoceni, epidemiologickych studii
a postmarketingového sledovéani IéCivého ptipravku LIVOSTIN, ocni kapky, jsou shrnuty
v tabulce €.1. Vyjadreni frekvence je uvedeno dle této konvence:

Velmi Casté >1/10

Casté >1/100 az < 1/10

Méng¢ Casté >1/1 000 az <1/100

Vzacné >1/10 000 az <1/1 000

Velmi vzacné <1/10 000 vcetn¢ izolovanych hlaseni

Tabulka ¢. 1
Nezadouci ucinky hlasené z klinického hodnoceni a postmarketingového sledovani pripravku
LIVOSTIN o¢ni kapky

Poruchy oka
Casté bolest 0¢i ?, rozostiené vidéni
Méng Casté otok oc¢nich vicek *

konjunktivitida, otok oci, blefaritida,
o¢ni hyperemie, abnormaln¢ silné slzeni
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

reakce v mist¢ aplikace zahrnujici pocit paleni oci,
Velmi vzacné zarudnuti o¢i, podrazdéni oci, bolest oci, otok oci,
svédéni o¢i a rozostfené vidéni

Velmi vzacné

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné angioneuroticky edém, hypersenzitivita
Poruchy kiiZe a podkoZni tkané
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Velmi vzacné kontaktni dermatitida, kopiivka

Poruchy nervového systému

Velmi vzacné bolest hlavy

* Udaje o frekvenci nezadoucich uéinktl odvozeny z klinického hodnoceni nebo epidemiologickych
studii

4.9. Predavkovani

Priznaky

Ptipady piredavkovani piipravkem LIVOSTIN nejsou znamy. Po ndhodném poziti obsahu
lahvicky nelze vyloucit mirnou sedaci.

Lécba
V piipadé ndhodného poziti méa pacient pit hodné nealkoholickych napoji vzhledem
k akceleraci renalni eliminace levokabastinu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika, jina antialergika, levokabastin
ATC kod: S01GX02

Oc¢ni kapky LIVOSTIN obsahuji levokabastin, ktery je velmi u€inny, rychle plsobici a vysoce
selektivni antagonista H;-histaminového receptoru s prodlouzenym ucinkem. Po lokalni aplikaci
do o¢i zmirfuje téméf okamzit¢ a na nékolik hodin typické piiznaky alergické konjunktivitidy
(svédéni, zarudnuti, chemozu, otok vicek, slzeni).

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
5.2.1 Absorpce

Po instilaci do oka je levokabastin pomalu a neupln¢ vstiebavan. Po oftalmologické aplikaci davky
15 pg/kapku je pfiblizné 6 ng levokabastinu absorbovano. Po oftalmologické aplikaci dosahuje
levokabastin vrcholovych plazmatickych hladin piiblizn€ po 6 hodinach.

5.2.2 Distribuce
Vazba levokabastinu na plazmatické proteiny €ini ptiblizné 55 %.
5.2.3 Metabolizmus

Primérnim metabolitem levokabastinu je acylglukuronid, tvofeny glukuronidaci, hlavni cestou
biotransformace.

5.2.4 Eliminace

Levokabastin je pfevazné vyluCovan do moc¢i v nezménéné formé (pfiblizn€ 70 % absorbované
davky). Terminalni poloc¢as levokabastinu ¢ini praimérné 39—70 hodin. Plazmaticka farmakokinetika
oftalmologického levokabastinu je linearni a predvidatelna.

Zvlastni populace

Stari
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Ve stafi byly po opakovaném intranazalnim podani 0,4 mg levokabastinu zvySeny terminalni
polocas o 15 % a vrcholové plazmatické koncentrace o 26 %.

Ledvinové poruchy

Po podani jednorazové davky 0,5 mg levokabastinu v roztoku byl terminalni polocas levokabastinu
u mirného az zavazného ledvinového posSkozeni (clearance kreatininu 10-50 ml/min) zvySen
z 36 hodin na 95 hodin. Obecna expozice levokabastinu zalozen4d na AUC byla zvySena o 56 %.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich studii bezpecnosti, toxicity po opakovaném
podani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencidlu a reprodukéni toxicity neodhalily zadné
zvlastni riziko pro ¢lovéka. Uinky v neklinickych studiich byly pozorovany pouze po expozicich
dostatecné prevysujicich maximalni expozici u ¢loveka, coz svéd¢i o malém vyznamu pii klinickém
pouziti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Propylenglykol, hydrogenfosforecnan sodny, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného,
hypromel6za 2910, polysorbat 80, dihydrat dinatrium-edetatu, roztok benzalkonium-chloridu a voda
na injekci.

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouZzitelnosti
2 roky
Pouzitelnost po prvnim otevieni: 1 mésic

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovévejte pfi teploté do 25 °C.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

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

Velikost baleni: 1x 4 ml

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Vydej 1éCivého pripravku mozny bez 1€karského predpisu.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

McNeil Products Limited, c/o Johnson & Johnson, Foundation Park, Roxborough Way,
Maidenhead, Berkshire, SL6 3UG, Velka Britanie

8. REGISTRACNI CiSLO
64/790/94-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
29.6.1994/31.3.2010
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10. DATUM REVIZE TEXTU
21.3.2012
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