Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Livostin 0,5 mg/ml silmiétipat, suspensio
levokabastiini

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lddikke en kdyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on méaédrannyt

tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny lddkirin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Livostin on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytit Livostin-valmistetta
Miten Livostin-valmistetta kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Livostin-valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisélt ja muuta tietoa
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1. Miti Livostin on ja mihin siti kiytetiin

Allergisten reaktioiden yhteydessé elimistdssd syntyvé histamiini voi aiheuttaa erilaisia
silmivaivoja, kuten kutinaa, punoitusta, silmidluomien turvotusta tai silmien vetistimistd. Livostin
estdd histamiinin vaikutuksia.

Livostin lievittdd nopeasti ja pitkdvaikutteisesti heinien, siitepolyn, homeen, polyn tai muiden
aineiden aiheuttamiin allergiothin littyvid silmévaivoja, kuten kutinaa, punoitusta, silméluomien
turvotusta ja silmien vetistdmistd aikuisilla ja ylh 4-vuotiailla lapsilla.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Livostin-valmistetta

Ali kiiyti Livostin-valmistetta
- jos olet allerginen levokabastinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

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

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Livostin ei vaikuta valppauteen eikd keskittymiskykyyn. Livostin voi aiheuttaa silma-arsytysta,
silmdkipua, silmien turvotusta, kutinaa, punoitusta, polttelua ja vetisyyttd sekd nddn hamartymista.
Noudata siksi varovaisuutta, jos ajat autoa tai kdytét koneita heti Livostin-valmisteen kdyton jilkeen.

Livostin siséiltia
- noin 1,5 mg propyleeniglykolia per tippa, mikd vastaa 50 mg/ml.
- noin 0,28 mg fosfaatte ja per tippa, mikd vastaa 9,5 mg/ml. Jos sinulla on vakava vaurio silmén



etuosan lapindkyvassd kerroksessa (sarveiskalvossa), fosfaatit voivat hyvin harvinaisissa
tapauksissa aiheuttaa sameita laikkuja sarveiskalvoon johtuen kalsiumin kertymisestd hoidon
aikana.

- noin 4,5 mikrogrammaa bents alkoniumkloridia per tippa, mikd vastaa 0,15 mg/ml.
Bentsalkoniumkloridi saattaa imeytyd pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden vari.
Poista piilolinssit ennen timin lidkevalmisteen kayttdd ja laita piilolinssit takaisin aikaisintaan
15 minuutin kuluttua. Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silméi-arsytysté erityisesti, jos sinulla
on kuivat silmét tai sarveiskalvon sairauksia (simin etuosan lipindkyvd kerros). Jos silméési
tulee poikkeavaa tunnetta, pistelyd tai kipua tdmén lidkkeen kdyton jilkeen, keskustele asiasta
ladkarisi kanssa.

3. Miten Livostin-valmistetta kéyte tiéin

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on méadrannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ravista pulloa hyvin ennen jokaista kdyttokertaa. Aikuisten ja lasten annostus on tavallisesti 1 tippa
kumpaankin silméiiin 2 kertaa vuorokaudessa. Jos Livostin tuntuu tehoavan, mutta oireiden
voimakkuuden takia vaikutus ei riitd, voit laittaa yhden tipan kumpaankin silmidin 3—4 kertaa
vuorokaudessa. Alle 4-vuotiaille lapsille vain ladkérin méaraykselld.

Hoitoa jatketaan, kunnes oireet lievittyvit.

Kiyttoohje
Poista silmétippapullon sinettirengas ennen ensimmdaistd kadyttokertaa.

1. Ravista pulloa hyvin ennen korkin poistamista.
. Taivuta padtd mahdollisimman taakse.

3. Purista pulloa ja pudota varovasti yksi tippa silmidn sisakulmaan. Ny
Pida péata taaksepdin kallistettuna, veda alaluomea alaspdin, N\
jotta neste pddsee silmén alaosan ja alaluomen vélin.
Siménrdpéytys tapahtuu automaattisesti ja levittdd samalla
nestettd koko silmiin. /

4. Toista kohdan 3 ohjeet tiputtaessasi lidkettd toiseen silméén. a

Ali kosketa pullon kirjelld silmiid, ettei pullossa olevaan nesteeseen paisisi epdpuhtauksia.

Jos Kiytit enemmién Livostin-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos pullon siséltd on vahingossa nielty, siitd voi atheutua vasymysté. Téssé tapauksessa ota yhteys
ladkariin. Paras hoito on nauttia runsaasti vetté. Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai
vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteyttd ldékariin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Livos tin-valmis tetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Livostin-silmétippojen kdyton yhteydessé ilmoitettuja haittavaikutuksia:



- tietyn tyyppinen allerginen reaktio, johon littyy huulten, kielen ja silméluomien turvotusta,
nokkosihottumaa ja hengitysvaikeuksia. Ndiden oireiden ilmaantuessa, ota vilittomdisti yhteys
lidkdriin.

- yliherkkyys

- simd-arsytys, silmékipu, sidekalvotulehdus, silmdluomien turvotus, silmien turvotus,
sitmidluomitulehdus, silmien verekkyys

- antopaikassa todettava haitta, joka voi ilmetd poltteluna, drsytyksend, punoituksena, silmien
kutinana, kipuna, turvotuksena, silmien vetisyytend tai nddn hamértymisend

- ihodrsytys kohdassa, joka on ollut kosketuksissa lidkkeen kanssa, nokkosihottuma

- painsarky

- syddmentykytys.

Muita fosfaattia siséltdvien silmitippojen kdyton yhteydessa raportoituja haittavaikutuksia:

- Erittdin harvoissa tapauksissa potilailla, joilla on vakavia vaurioita simin etummaisessa,
lapindkyvésséd kerroksessa (sarveiskalvo), on ilmennyt sumeita laikkuja sarveiskalvossa hoidon
aikaisen kalsiumin kertymisen takia (ks. kohta 2).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lAdkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55, 00034 FIMEA

5. Livostin-valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.
Séilytd huoneenlimmdsséd (+15—+25 °C).

Ali kilyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Silmétipat ovat kdyttdkelpoisia 1 kuukauden ajan pullon ensimméisestd avaamisesta.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6.  Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Livostin sisiltia

- Vaikuttava aine on levokabastiinihydrokloridi vastaten 0,5 mg/ml levokabastiinia.

- Muut aineet ovat propyleeniglykoli, vedetoén dinatriumfosfaatti,
natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, hypromelloosi, polysorbaatti 80, bentsalkoniumkloridi,
dinatriumedetaatti ja injektionesteisiin kaytettava vesi.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko
Valkoinen steriili suspensio tippalaskurilla varustetussa muovipullossa. Pullossa on 4 ml suspensiota.

Myyntiluvan haltija
McNeil / INTL Consumer Health (Finland) Oy, PL 90, 02601 Espoo



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

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 3.10.2022



Bipacksedel: Information till anvéindaren

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

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvéinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

frén din likare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte mér béttre eller om du méar sdmre.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Livostin &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Livostin
Hur du anvénder Livostin

Eventuella biverkningar

Hur Livostin skall forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar
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1. Vad Livostin dr och vad det anvinds for

Histamin, som uppstér i kroppen i samband med allergiska reaktioner, kan fororsaka diverse
O6gonsymptom, som klada, rodnad, svullna 6gonlock eller rinnande 6gon. Livostin forhindrar
histaminets verkningar.

Livostin 6gondroppar édr avsedda for snabb och langvarig lindring av 6gonsymptom som klada,
rodnad, svullna 6gonlock och rinnande 6gon i samband med allergi mot grés, pollen, mogel, damm
eller andra &mnen for vuxna och barn 6ver 4 ér.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Livostin

Anvind inte Livostin
- om du dr allergisk mot levokabastin eller ndgot annat innehdllsédmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Barn och ungdomar
Sédkerhet och effekt for Livostin for barn under 4 ar har inte faststallts.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korformaga och anviindning av maskiner

Livostin inverkar inte pa vaksamheten eller koncentrationsformagan. Livostin kan orsaka
Ogonirritation, 0gonsmdrta, svullna 6gon, klada, rodnad, brinnande kénsla och vattniga 6gon samt
dimsyn. Darfor bor du iaktta forsiktighet om du kor bil eller anvander maskiner genast efter
anvindning av Livostin.

Livostin inne hiller
- ca 1,5 mg propylenglykol per droppe motsvarande 50 mg/ml.
- ca 0,28 mg fosfat per droppe motsvarande 9,5 mg/ml. Om du har allvarligt skadad hornhinna,



kan fosfati mycket séllsynta fall orsaka grumliga flickar pa hornhinnan p.g.a. ansamling av
kalcium under behandlingen.

- ca 4,5 mikrogram bensalkoniumklorid per droppe motsvarande 0,15 mg/ml.
Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna. Tag
ut kontaktlinser innan du anvénder likemedlet och vinta minst 15 minuter innan kontaktlinserna
sétts in igen. Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sirskilt om du har torra 6gon
eller problem med hornhinnan (den klara hinnan lingst frami 6gat). Om du kénner irritation,
stickningar eller smérta i 6gat efter att ha anvént likemedlet, kontakta ldkare.

3. Hur du anvander Livostin

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
frén likare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Skaka flaskan vil fore varje anvindning. Doseringen for vuxna och barn ¢ver &r vanligen 1 droppe i
vardera 6gat 2 ganger per dygn. Om Livostin 6gondropparna verkar lindrande men besviren dr sa
svara att effekten inte &r tillrdcklig, kan du droppa 1 droppe i vardera dgat 3—4 ganger dagligen. Till
barn under 4 ar endast pé likarordination.

Behandlingen fortsétts tills besvéren lindras.

Bruksanvisning
Avldgsna sinettringen frén flaskan fore forsta anvindning.

1. Skaka flaskan vil innan korken avlidgsnas.
. B6j huvudet sé langt bakat som mdjligt.
3. Tryck pa flaskan sé att du droppar en droppe i inre dgonvran. N\
Hall fortfarande huvudet bakéatlutat och dra ner nedre 6gonlocket N\

sd att vitskan nar in mellan 6gats nedre del och nedre

ogonlocket. En blinkning sker automatiskt och fordelar samtidigt

vétskan 6ver hela Ogat. /
4. Upprepa anvisningarna under punkt 3 da likemedlet appliceras i a

det andra Ggat.

Undyvik att vidrora 6gat med flaskans spets for att inga orenheter skall komma in i vdtskan i flaskan.

Om du har anviint for stor méingd av Livostin

Om flaskans innehall av misstag svéljs kan det fororsaka trotthet. Kontakta i sa fall likare. Daremellan
ar det bést att dricka sa mycket vatten som mojligt. Omdu fatti dig for stor mdngd likemedel eller om
t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen
(tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt rddgivning.

Om du har glomt att anvinda Livostin
Tag inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvédndare behdver inte fa
dem.

Biverkningar som rapporterats under anvindningen av Livostin 6gondroppar:
- en viss typ av allergisk reaktion forknippad med svullnad av bl.a. lippar, tunga och 6gonlock,
nésselutslag och andnéd. Om dessa symptom forekommer, kontakta omedelbart likare.



- overkanslighet

- Ogonirritation, 6gonsmirta, bindhinneinflammation, svullnad av égonlock’ 6gonsvulinad’
ogonlocksinflammation’ ©6kad blodméngd i 6gats blodkéarl

- reaktioner pd administreringsstallet, sdsom brédnnande kidnsla i 6gonen, Ggonirritation, rodnad,
klada, smérta, svullnad, vattniga 6gon samt dimsyn

- hudirritation pé stillet som varit i kontakt med likemedlet, nidsselutslag

- huvudvirk

- hjartklappning.

Andra biverkningar som rapporterats med 6gondroppar innehallande fosfat:

- I mycket sdllsynta fall har patienter med svéra skador pd den genomskinliga ytan pa dgats
framsida (hornhinnan) utvecklat grumliga flickar pa hornhinnan p.g.a. kalkavlagringar under
behandlingen (se avsnitt 2).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret
PB 55, 00034 FIMEA

5. Hur Livostin skall forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

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

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgadngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Ogondropparna kan anvindas inom 1 méinad efter det att flaskan Sppnats forsta gingen.
Likemedel skall inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgéarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen ér levokabastinhydroklorid motsvarande 0,5 mg/ml levokabastin.

- Ovriga innehéllsimnen ar propylenglykol, vattenfri dinatriumfosfat,
natriumdivitefosfatmonohydrat, hypromellos, polysorbat 80, bensalkoniumklorid,
dinatriumedetat och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek

Steril suspension forpackadi en plastflaska som &r forsedd med droppraknare. Flaskan innehéller

4 milliliter suspension

Innehavare av godkéinnande for forséljning
McNeil / INTL Consumer Health (Finland) Oy, PB 90, 02601 Esbo

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



Denna bipacksedel iindrades senast 3.10.2022



