SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Livostin 0,5 mg/ml augndropar, dreifa.

2. INNIHALDSLYSING
1 ml inniheldur levokabastinhydroklorid, samsvarandi levokabastin 0,5 mg.

Hjalparefni med pekkta verkun:

Propylenglykol (50 mg/ml), fosfot (9,5 mg/ml), polysorbat 80 (1 mg/ml) og bensalkonklorid
(0,15 mg/ml).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Augndropar, dreifa.

Eiginleikar lyfjaformsins

Augndroparnir, dreifan hefur pH 6-8.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Ofneemistarubolga.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fullordnir og bérn: 1 dropi i hvort auga 2 sinnum 4 dag. Ef pess gerist porf ma gefa skammtinn allt ad
4 sinnum a dag. Hver dropi inniheldur u.p.b. 15 mikrdg af levokabastini. Halda skal medferd afram
eins lengi og porf krefur par til einkennin eru horfin.

Aldradir og sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi: Ekki er porf & skammtaadlogun, par sem ekki er
buist vid altekum (systemic) ahrifum. P6 getur plasmapéttni levokobastins hakkad hja sjuklingum
med skerta nyrnastarfsemi og ekki er hagt ad utiloka alfarid almenn ahrif, sja kafla 4.4 og 5.2.
Leidbeina skal sjuklingum um rétta notkun til ad koma i veg fyrir ad lyfid mengist.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir levokabastini eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Skert nyrnastarfsemi.

Lyfid inniheldur u.p.b. 1,5 mg af propylenglykoli i hverjum dropa sem jafngildir 50 mg/ml.

Lyfi0 inniheldur u.p.b. 0,28 mg af fosfétum i hverjum dropa sem jafngildir 9,50 mg/ml (sja kafla 4.8).

Lyfid inniheldur polysorbat 80. Polysorbdt gaetu valdid ofnemisvidbrogdum.



Lyfi0 inniheldur u.p.b. 4,5 mikrogromm af bensalkonkloridi i hverjum dropa sem jafngildir

0,15 mg/ml.

Bensalkonklorio getur sogast inn i mjukar augnlinsur og breytt lit peirra. Gefa skal sjuklingum
fyrirmeeli um ad fjarleegja augnlinsur fyrir notkun Livostin augndropa og setja peer aftur 1 15 minatum
eftir lyfjagjof.

Greint hefur veri0 fra pvi ad bensalkonklorid valdi ertingu i auga, einkennum um augnpurrk og
mogulegum ahrifum & tarafilmuna og yfirbord hornhimnu. Gaeta skal varadar vio notkun hja
sjuklingum med augnpurrk og sjiklingum par sem hornhimnan er vidkvaem.

Vid langtimanotkun skal fylgjast med sjuklingum.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga: Upplysingar vardandi fjolda tilvika (> 700) notkunar 4 medgongu, par sem augndropar eda
nefldi sem innihélt levokabastin var gefinn snemma 4 medgdongu, benda ekki til skadlegra ahrifa a
medgongu eda heilsu fosturs/nybura. Dyrarannsoknir benda ekki til eiturverkana a exlun sem skipta
mali (sja kafla 5.3). Vegna pess a0 altek ttsetning fyrir levokabastini er mjog litil er ekki buist vid
neinum neikvadum ahrifum a fostur eda barn, pegar lyfid er notad 4 medgongu. Livostin ma nota a
medgongu.

Brjostagjof: Levokabastin berst 1 brjostamjolk en dliklegt er ad pad hafi ahrif & brjostmylking, vid
radlagoa skammta. Konur med barn a brjosti mega nota Livostin.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Komid hafa fram aukaverkanir sem hafa ahrif 4 a sjon eins og augnerting, verkur i auga, bolga i auga,
kladi 1 auga, ro0i 1 auga, svidi 1 augum, tararennsli og pokusyn. Geta skal varadar vid akstur og
notkunar véla eftir notkun Livostin augndropa.

4.8 Aukaverkanir

[ toflunni hér fyrir nedan er yfirlit yfir aukaverkanir sem komid hafa fram i kliniskum rannséknum,
faraldsfraedilegum rannsoknum og vid notkun eftir markadssetningu Livostin augndropa. Tioni
aukaverkana er skilgreind a eftirfarandi hatt: Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10),
sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma &rsjaldan fyrir
(<1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki heegt a0 aatla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Onzemiskerfi

Koma orsjaldan fyrir | Bradaofnami, ofsabjigur, ofneemi

Taugakerfi

Koma orsjaldan fyrir | Hofudverkur®

Augu

Algengar Verkur i auga?, pokusyn?, vidbrogd a ikomustad
pb.m.t. bruna-/svidatilfinning og erting i auga.

Sjaldgeefar Bjugur i augnloki®

Koma orsjaldan fyrir Vidbrogo 4 ikomustad p.m.t. rodi i auga, verkur
i auga, bélga i auga, klaoi i auga, tarvot augu og
pokusyn.
Téarubodlga, bolga 1 auga, hvarmabolga, bl6dsokn
til auga.

Hjarta

Koma orsjaldan fyrir | Hjartslattarénot
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Hud og undirhud
Koma orsjaldan fyrir | Snertihidbolga, ofsakladi
2 Upplysingar um tioni aukaverkana eru fengnar ur kliniskum rannséknum eda faraldsfredilegum rannséknum.

Orsjaldan kemur fyrir ad tilkynnt er um tilfelli af hornhimnukélkun i tengslum vid notkun augndropa
sem innihalda fosfot hja sumum sjuklingum med verulegar hornhimnuskemmdir.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Ekki hefur verid greint fra neinu tilviki um ofskommtun. Ekki er heegt ad utiloka ad einhver slaevandi
ahrif komi fram eftir inntoku innihaldsins i augndropaglasi.

Medferd: Ef einhver hefur fyrir slysni tekid inn mikid magn af Livostin er melt med ad
einstaklingurinn drekki mikio af alkéhollausum vokva til pess ad flyta fyrir ttskilnadi levokabastins
um nyru.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Ofnaemislyf, 6nnur ofneemislyf, ATC flokkur: S 01 G X 02.

Livostin augndropar innihalda levokabastin sem er 6flugur og sértaekur histamin Hi-blokki med
langvarandi verkun. Synt hefur verid fram 4 pad i areitirannsoknum ad verkun Livostin hefst innan
15 minttna.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog: Eftir ad lyfinu er dreypt i auga er frasog levokabastins haegt og 6fullkomid. Eftir gjof

15 mikrég/dropa 1 auga frasogast u.p.b. 6 mikrog af levokabastini. Eftir gjof i auga neest hamarks-
plasmapéttni levokabastins eftir u.p.b. 6 klst. Himarksplasmapéttni vid radlagdan skammt er undir

2 ng/ml.

Dreifing: Proteinbinding levokabastins 1 plasma er u.p.b. 55%.

Umbrot: Adalumbrotsefni levokabastins er acylglucuronid, sem verdur til vid glucurontengingu.
Utskilnadur: Levokabastin skilst adallega it med pvagi sem obreytt efni (u.p.b. 70% af skammti sem
frasogast). Lokahelmingunartimi levokabastins er u.p.b. 39-70 klst. Lyfjahvorf levokabastins i plasma,
sem gefid er 1 auga, eru linuleg og fyrirsjdanleg.

Sérstakir sjuklingahopar:

Aldradir: Hja 6ldrudum var lokahelmingunartimi 15% lengri og hamarksplasmapéttni 26% heerri eftir
endurtekna gjof 0,4 mg af levokabastini i nef.

Skert nyrnastarfsemi. Eftir inntdku staks 0,5 mg skammts af levokabastini i lausn lengdist
lokahelmingunartimi fra 36 klst. upp 1 95 klst. vid i medallagi mikla til verulega skerdingu a


http://www.lyfjastofnun.is/

nyrnastarfsemi (kreatininuthreinsun 10-50 ml/min.). Heildaratsetning fyrir levokabastini, byggo a
AUC, jokst um 56%.

5.3 Forkliniskar upplysingar

f rannsoknum 4 eiturverkunum komu slik ahrif ekki fram fyrr en vid skammta sem eru umtalsvert
steerri en radlagdir skammtar. bvi er ekki gert rad fyrir ad pessi ahrif skipti klinisku mali.
Levokabastin syndi ekki fosturskemmandi eda vanskopunarvaldandi 4hrif i skdmmtum til inntéku upp
ad 1.350 (mys og rottur) eda 2.700 sinnum (kaninur) radlagdur hamarks medferdarskammtur gefinn i
augu (4 grundvelli mg/m?). Hja rottum syndi levokabastin, vid skammta til inntéku samsvarandi

2.700 sinnum (4 grundvelli mg/m?) radlagdur hamarks skammtur gefinn i augu, vanskdpunarvaldandi
ahrif og/eda aukna fosturvisnun.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Propylenglykol, polysorbat 80, natriumtvihydrogenfosfat, tvinatriumfosfat, tvinatriumedetat,
hypromellosi, bensalkonklorid og vatn.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

begar einungis einn einstaklingur notar Livostin augndropa, hafa augndroparnir eins manadar
geymslupol eftir ad pakkningin er fyrst rofin. Ef 1yfid er notad handa fleiri en einum sjuklingi &
sjukrastofnun, hefur pad einnar viku geymslupol.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

5 ml plastflaska sem inniheldur 4 ml af hvitri 6rdreifu.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Vegna pess ad Livostin augndropar eru ordreifa & ad hrista floskuna fyrir hverja notkun.

7. MARKADSLEYFISHAFI

McNeil Sweden AB
Box 4007

169 04 Solna
Svipj6o



8. MARKADPSLEYFISNUMER

MTnr 890100 (IS)

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. oktober 1991.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15. mars 2007.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

16. mars 2026.



