Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Livostin 0,5 mg/ml silmétipat, suspensio
levokabastiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat taméan ladkkeen kayttamisen, sillé se

sisaltéd sinulle tarkeité tietoja.

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin la&kari tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sita uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. T&mé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Ké&anny la&karin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Téasséa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Livostin-silmétipat ovat ja mihin niitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvad, ennen kuin kaytat Livostin-silmétippoja
Miten Livostin-silmatippoja kéaytetaén

Mahdolliset haittavaikutukset

Livostin-silmatippojen sdilyttaminen

Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Sur~wWwhE

1.  Mité Livostin-silméatipat ovat ja mihin niitd kaytetaan

Allergisten reaktioiden yhteydessé elimistossa syntyva histamiini voi aiheuttaa erilaisia
silmévaivoja, kuten kutinaa, punoitusta, silméluomien turvotusta tai silmien vetistamistd. Livostin
estéd histamiinin vaikutuksia.

Livostin-silmatipat lievittdvat nopeasti ja pitk&vaikutteisesti heinien, siitepdlyn, homeen, polyn tai
muiden aineiden aiheuttamiin allergioihin liittyvid silmivaivoja, kuten kutinaa, punoitusta,
silm&luomien turvotusta ja silmien vetistdmistéd aikuisilla ja yli 4-vuotiailla lapsilla.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Livostin-silméatippoja

Ala kayta Livostin-silmatippoja
- jos olet allerginen levokabastiinille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset javarotoimet

Pehmeat piilolinssit

Livostinin apuaineet bentsalkoniumkloridi ja propyleeniglykoli voivat aiheuttaa silma-arsytysté, joten
Livostin-silmatippoja kéytettdessa eipidd kéyttdd pehmeita piilolinsseja. Ota piilolinssit pois silmista
ennen Livostin-silmatippojen tiputtamista silmiin ja odota vahintd&dn 15 minuuttia, ennen kuin laitat
piilolinssit uudelleen silmiin.

Bentsalkoniumkloridin tiedetdén aiheuttavan pehmeiden piilolinssien varjaytymista.

Lapset januoret
Livostin-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 4-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole varmistettu.

Muut ladkevalmisteet ja Livostin
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettain kayttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.



Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

laakarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kayttod

Livostin-silmatippojen kéytto ei vaikuta valppauteen eiké keskittymiskykyyn. Livostin-silmatipat
voivat aiheuttaa silma-arsytystd, silmékipua, silmien turvotusta, kutinaa, punoitusta, polttelua ja
vetisyyttd sekda naon hamartymistd. Noudata siksi varovaisuutta, jos ajat autoa tai kaytat koneita heti
Livostin-silmatippojen kéayton jalkeen.

3. Miten Livostin-silmatippoja kaytetaéan

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin tassé pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laakari on méaéarannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet laakarilt4 tai apteekista, jos olet epédvarma.

Livostin-silmatipat ovat suspensiomuodossa. Ravista pulloa hyvin ennen jokaista kayttokertaa.
Aikuisille ja yli 4-vuotiaille lapsille tavanomainen annos on yksi tippa kumpaankin silméan kaksi
kertaavuorokaudessa. Alle 4 -vuotiaille lapsille vain ladkarin mééraykselld. Jos Livostin-silmatipat
tuntuvat tehoavan, mutta oireiden voimakkuuden takia vaikutus ei riit4, voit laittaa yhden tipan
kumpaankin silmaan 3-4 kertaa vuorokaudessa.

Poista silméatippapullon sinettirengas ennen ensimmaisté kéayttokertaa.

1. Ravista pulloa hyvin ennen korkin poistamista.

2. Taivuta paatd mahdollisimman taakse.

3 Purista pulloa ja pudota varovasti yksi tippa silmén sisakulmaan. Pid4 p&été taaksepain
kallistettuna, veda alaluomea alaspdin, jotta neste padsee silman alaosan ja alaluomen
valiin. Silméanrdpéytys tapahtuu automaattisesti ja levittdd samalla nestettd koko silmaan.

4. Toista kohdan 3 ohjeet tiputtaessasi laéketta toiseen silmaan.

Ala kosketa pullon Karjelld silméa, etteipullossa olevaan nesteeseen paasisi epapuhtauksia.
Hoitoa jatketaan, kunnes oireet lievittyvat.
Silmétipat ovat kayttokelpoisia 1 kuukauden ajan pullon ensimmdisesta avaamisesta.

Jos kaytat enemman Livostin-silmé&tippoja kuin sinun pitéisi

Jos pullon siséltd on vahingossa nielty, siitd voi aineutua vasymysta. Téssa tapauksessa ota yhteys
ladkariin. Paras hoito on nauttia runsaasti vettd. Jos olet ottanut liian suuren la&keannoksen tai
vaikkapa lapsi on ottanut l&&kett& vahingossa, ota aina yhteytta laakariin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja lisaohjeiden saamiseksi.

Tietoa ladkarille yliannostustapauksen sattuessa
Jos potilas on vahingossa niellyt la&kettd, hanta kehotetaan juomaan runsaasti alkoholitonta nestetta,
jotta levokabastiinin poistuminen munuaisten kautta nopeutuu.

Jos unohdat kiyttié Livostin-silmétippoja



Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén laédkkeen kaytosta, kaanny laékarin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Livostin-silmatippojen kaytdn yhteydessé ilmoitettuja haittavaikutuksia ovat:

e tietyn tyyppinen allerginen reaktio, johon liittyy huulten, kielen ja silmaluomien turvotusta,
nokkosihottumaa ja hengitysvaikeuksia. Naiden oireiden ilmaantuessa, ota valittdmasti yhteys
laakariin.
yliherkkyys
silma-arsytys
silmékipu
sidekalvotulehdus
silméluomien turvotus
silmien turvotus
silmé&luomitulehdus
silmien verekkyys
antopaikassa todettava haitta, joka voi ilmetd poltteluna, &rsytyksend, punoituksena, silmien
kutinana, Kipuna, turvotuksena, silmien vetisyytend tai ndén hdmartymisend
ihodrsytys kohdassa, joka on ollut kosketuksissa laédkkeen kanssa
nokkosihottuma
paansérky
sydamentykytys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkinenkilokunnalle. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Livostin-silmatippoje n sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sailytd huoneenlammadssa (+15—+ 25 °C).

Al kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Silmatipat ovat kayttokelpoisia 1 kuukauden ajan pullon ensimmaisesta avaamisesta.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa



Mita Livostin-silméatipat sisaltavat

- Vaikuttava aine on levokabastiini. Yksi millilitra silmétippasuspensiota sisaltaa
levokabastiinihydrokloridia vastaten 0,5 mg levokabastiinia.

- Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi (sdilytysaine), propyleeniglykoli, polysorbaatti 80,
vedeton dinatriumfosfaatti, natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, dinatriumedetaatti,
hypromelloosi ja injektionesteisiin kaytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Livostin on valkoinen steriili suspensio tippalaskurilla varustetussa muovipullossa, joka sisaltéd 4 mi
silmétippoja.

Myyntiluvan haltija
McNeil, a division of Janssen-Cilag Oy, Vaisalantie 2, 02130 Espoo

Valmistaja
Famar S.A., Agiou Dimitriou 63, Alimos Attiki 17456, Kreikka

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

3.10.2014



Bipacksedel: Information till anvédndaren

Livostin 0,5 mg/ml 6gondroppar, suspension
levokabastin

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Viénd dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med ldkare om du inte mar battre eller om du mar samre.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1 Vad Livostin dgondroppar &r och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvénder Livostin égondroppar
3. Hur du anvénder Livostin dgondroppar

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Livostin 6gondroppar ska forvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Livostin 6gondroppar r och vad det anvands for

Histamin, som uppstar i kroppen i samband med allergiska reaktioner, kan fororsaka diverse
6gonsymtom, som klada, rodnad, svullna égonlock eller rinnande 6gon. Livostin forhindrar
histaminets verkningar.

Livostin 6gondroppar ar avsedda for snabb och langvarig lindring av dgonsymtom som klada, rodnad,
svullna 6gonlock och rinnande 6gon i samband med allergi mot gras, pollen, mdgel, damm eller andra
amnen for vuxna och barn dver 4 ar.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Livostin gondroppar

Anvéand inte Livostin 6gondroppar
- om du ar allergisk mot levokabastin eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Mjuka kontaktlinser

Innehallsamnen bensalkoniumklorid och propylenglykol kan ge dgonirritation, darfor

bér man inte anvanda mjuka kontaktlinser under behandling med Livostin 6gondroppar. Avildgsna
kontaktlinser fore applikation och vanta minst 15 minuter innan de sétts in igen.
Bensalkoniumklorid kan missfarga mjuka kontaktlinser.

Barn och ungdomar
Séakerhet och effekt for Livostin for barn under 4 &r har inte faststallts.

Andra lakemedel och Livostin
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas att ta andra
lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet



Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Livostin 6gondroppar inverkar inte pa vaksamheten eller koncentrationsformagan. Livostin
ogondroppar kan orsaka dgonirritation, 6gonsmarta, svullna 6gon, klada, rodnad, brannande kansla
och vattniga égon samt dimsyn. Darfor bor du iaktta forsiktighet om du kor bil eller anvander
maskiner genast efter anvandning av Livostin dgondroppar.

3. Hur du anvander Livostin 6gondroppar

Anvand alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning idenna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Livostin 6gondroppar ar i suspensionsform. Skaka flaskan val fore varje anvéndning. Vanlig dos for
vuxna och barn 6ver 4 ar ar 1 droppe i vardera 6gat 2 ganger dagligen. Till barn under 4 ar endast
pa ldkarordination. Om Livostin dgondropparna verkar lindrande men besvaren ér sa svara att effekten
inte ar tillracklig, kan du droppa 1 droppe i vardera 6gat 3-4 ganger dagligen.

Avlagsna sinettringen fran flaskan fore forsta anvandning.

1 Skaka flaskan vél innan korken avlagsnas.

2. Bo6jhuvudet sa langt bakat som maijligt.

3 Tryck pa flaskan sa att du droppar en droppe i inre 6gonvran. Hall fortfarande huvudet
bakatlutat och dra ner nedre 6gonlocket sa att vatskan nar in mellan 6gats nedre del och
nedre 6gonlocket. En blinkning sker automatiskt och fordelar samtidigt vétskan éver hela
0gat.

4, Upprepa anvisningarna under punkt 3 da likemedlet appliceras i det andra 6gat.

Undvik att vidrora 6gat med flaskans spets for att inga orenheter skall komma in i vétskan i flaskan.
Behandlingen fortsatts tills besvaren lindras.
Ogondropparna kan anvandas under 1 manad efter det att flaskan 6ppnats forsta gangen.

Omdu har anvant for stor méangd av Livostin gondroppar
Om flaskans innehall av misstag svéljs kan det fororsaka trotthet. Kontakta i sa fall lakare. Daremellan

ar det bast att dricka sa mycket vatten som mojligt. Omdu fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om
t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen
(tel. 09 471 977) for bedomning av risken samt radgivning.

Information for lakare vid fall av 6verdosering
Om patienten av misstag har svalt lakemedlet, b6r man uppmana henne/honom att dricka sa mycket
alkoholfri vatska som mojligt for att forsnabba levokabastinets eliminering via njurarna.

Omdu har glémt att anvanda Livostin égondroppar
Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos.
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Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Biverkningar som rapporterats under anvandningen av Livostin 6gondroppar:
e enviss typ av allergisk reaktion forknippad med svullnad av bl.a. l&ppar, tunga och 6gonlock,
nasselutslag och andnéd. Om dessa symtom forekommer, kontakta omedelbart lakare.

e Overkanslighet

e (gonirritation

e (Ogonsmarta

e bindhinneinflammation

e svullnad av 6gonlock

e Ogonsvullnad

e dgonlocksinflammation

e Okad blodméngd i 6gats blodkérl

e reaktioner pa administreringsstallet, sdsom brannande kénsla i 6gonen, dgonirritation, rodnad,
klada, smarta, svullnad, vattniga 6gon samt dimsyn

e hudirritation pa stallet som varit i kontakt med lakemedlet

e nasselutslag

e huvudvark

e hjartklappning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och

utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Livostin 6gondroppar ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid rumstemperatur (+15-+25 °C).

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Ogondropparna kan anvandas inom 1 méanad efter det att flaskan 6ppnats férsta gangen.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvénds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration



- Den aktiva substansen ar levokabastin. En milliliter 6gondroppssuspension innehaller
levokabastinhydroklorid motsvarande 0,5 mg levokabastin.

- Ovriga innehallsamnen ar bensalkoniumklorid (konserveringsmedel), propylenglykol,
polysorbat 80, vattenfri dinatriumfosfat, natriumdivatefosfatmonohydrat, dinatriumedetat,
hypromellos och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlek
Livostin ar en steril suspension forpackad i en plastflaska som ar forsedd med droppréknare och
innehaller 4 milliliter 6gondroppar.

Innehavare av godkannande for forsaljning
McNeil, a division of Janssen-Cilag Oy, Vaisalavdgen 2, 02130 Esbo

Tillverkare
Famar S.A., Agiou Dimitriou 63, Alimos Attiki 17456, Grekland

Dennabipacksedel &ndrades senast den

3.10.2014



