SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Livostin 50 mikrogromm/skammt nefdi, dreifa.

2. INNIHALDSLYSING
Einn skammtur inniheldur levokabastinhydroklorid, samsvarandi 50 mikrog levokabastin.
Hjalparefni med pekkta verkun

Propylenglykdl (5 mg/skammti), polysorbat 80 (0,1 mg/skammti) og bensalkonklorid
(15 mikrog/skammti).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1

3. LYFJAFORM

Nefudi, dreifa.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Ofnaemisnefbdlga.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fullordnir og born: Tveir Gdaskammtar i hvora nds tvisvar sinnum & dag. Hver tdaskammtur
inniheldur um 50 mikrog af levokabastini. Halda skal medferd afram eins lengi og porf krefur par til

einkennin eru horfin.

Aldradir og sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi: Ekki er talin porf & skammtaadlogun. Geeta skal
varudar vid notkun hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, sja kafla 4.4 og 5.2.

4.3 Frabendingar

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

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Takmarkadar upplysingar eru fyrirliggjandi um notkun levokabastins til inntéku hja sjuklingum med
skerta nyrnastarfsemi. Geeta skal varudar vid notkun Livostin nefuda hja sjaklingum med skerta
nyrnastarfsemi.

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

Lyfid inniheldur pdlysorbat 80. Polysorbét geta valdid ofnemisvidbrégdum.

Livostin nefadi inniheldur u.p.b. 15 mikrég af bensalkonkloridi i hverjum da sem jafngildir

0,15 mg/ml. Bensalkonklorid getur valdid ertingu og bolgu i nefi, sérstaklega ef notkun stendur yfir i
langan tima. Langtimanotkun getur valdid nefslimubdlgu.



4.5 Milliverkanir vidé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Bolgueydandi efnid oxymetazolin getur timabundid dregid ad einhverju leyti Ur frasogi levokabastins,

sem gefid er um nef.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga: Upplysingar vardandi fjélda tilvika (> 700) notkunar & medgéngu, par sem augndropar eda
nefdi sem innihélt levokabastin var gefinn snemma & medgodngu, benda ekki til skadlegra ahrifa &
medgongu eda heilsu fosturs/nybura. Dyrarannsoknir benda ekKi til eiturverkana a &xlun sem skipta
mali (sja kafla 5.3). Vegna pess ad altek utsetning fyrir levokabastini er mjog litil er ekki buist vid
neinum neikvaedum ahrifum a féstur eda barn, pegar lyfid er notad 4 medgdngu. Livostin méa nota &

medgongul.

Brjdstagjof: Levokabastin berst i brjostamjolk en oOliklegt er ad pad hafi ahrif & brjéstmylking, vid
radlagda skammta. Konur med barn & brjésti mega nota Livostin.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Livostin hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla. Geeta skal varudar ef

syfja kemur fram.

4.8 Aukaverkanir

I toflunni hér fyrir nedan er yfirlit yfir aukaverkanir sem komid hafa fram i kliniskum rannséknum,
faraldsfraedilegum rannséknum og vid notkun eftir markadssetningu Livostin nefuda. Tidni
aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt: Mjog algengar (>=1/10), algengar (>1/100 til <1/10),
sjaldgaefar (=1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000), koma &rsjaldan fyrir
(<1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni Gt fra fyrirliggjandi gdgnum).

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Algengar | Skatabélga
Onamiskerfi

Sjaldgeefar Ofnami

Tioni ekki pekkt Bradaofnaemi
Taugakerfi

Mjog algengar Hofudverkur
Algengar Sundl, svefnhofgi
Augu

Sjaldgefar | Bjugur & augnloki®
Hjarta

Sjaldgafar Hjartslattaronot
Mjdbg sjaldgeefar Hradslattur

Ondunarferi , brjésthol og midmaeti

Algengar

Verkur i koki og barkakyli, bl6dnasir, hosti

Sjaldgafar Ondunarerfidleikar, 6paegindi i nefi, nefstifla,
berkjukrampi®

Mjbg sjaldgeefar Bjugur i nefi

Meltingarfeeri

Algengar | Oglesi

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Algengar breyta, verkur

Sjaldgefar Slappleiki, erting & ikomustad, verkur &
ikomustad, purrkur & ikomustad

Mjdg sjaldgeefar Bruni & ikomustad, 6paegindi & ikomustad




& Aukaverkanir sem komu ekki fram i kliniskum rannséknum og tidni reiknud Gt fra ,,reglu um 3¢, sem lyst er i
leiobeiningum um samantekt a eiginleikum lyfja (SPC guidance) 2009. 2.328 sjuklingar sem fengu lyfid i
kliniskum og faraldsfreedilegum rannséknum, deilt med 3 (= 1/776).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

49 Ofskdmmtun

Eitrun: Takmdorkud reynsla er af ofskdmmtun. Um pad bil 0,5 mg sem 2 ara barn ték inn og 100 ug
sem 6 manada barni var gefid i nef, h6fou engin einkenni i for med sér.

Einkenni: EkKi er haegt ad Utiloka ad einhver sleevandi ahrif komi fram eftir inntéku innihaldsins i
nefadaflosku. Aukaverkanir lyfsins (t.d. preyta, héfudverkur, munnpurrkur) gaetu komid fram og
hugsanlega i alvarlegri meeli.

Medferd: | samraemi vid einkenni. Ef einhver hefur fyrir slysni tekid inn mikid magn af Livostin er
meelt med ad einstaklingurinn drekki mikid af alkéhoéllausum viokva til pess ad flyta fyrir Gtskilnadi
levokabastins um nyru.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Ofnaemislyf 6nnur en barksterar. ATC flokkur: R 01 A C 02.

Livostin nefdi inniheldur levokabastin, sem er 6flugur og sértaekur histamin H1-blokki med lang-
varandi verkun.

Synt hefur verid fram 4 pad i areitnirannséknum ad verkun Livostin hefst innan 15 mindtna.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog: Eftir gjof 50 mikrég skammts (einn Udi) i nef frasogast u.p.b. 30-45 mikrog af levokabastini
og hamarksplasmapéttni levokabastins naest eftir u.p.b. 3 klst. Vid radlagdan skammt, pegar Livostin
er (0ad 2 sinnum i hvora nds 2 sinnum & dag, er hamarksplasmapéttni u.p.b. 10 ng/ml.
Dreifing:Préteinbinding levokabastins i plasma er u.p.b. 55%.

Umbrot: Adalumbrotsefni levokabastins, acylglucuronidi, verdur til vid glucurontengingu.
Utskilnadur; Levokabastin skilst adallega Gt med pvagi sem 6breytt efni (u.p.b. 70% af skammti sem
frasogast). Lokahelmingunartimi levokabastins er u.p.b. 35-40 klst. Lyfjahvorf levokabastins i plasma,
sem gefid er um nef, eru linuleg og fyrirsjaanleg.

Sérstakir sjuklingahdpar:

Born

Lag plasmapéttni levokabastins meldist hja bérnum og unglingum & aldrinum 6 til 17 ara sem fengu
levokabastin nefda i mismunandi skdmmtum allt ad hdmarki 0,2 mg fjérum sinnum & sélarhring i


http://www.lyfjastofnun.is/

fjorar vikur. Sumir notudu einnig levokabastin augndropa eftir pérfum. Plasmapéttni eftir 2-4 vikna
medferd mealdist annad hvort 6greinanleg eda allt ad hamarki 18,2 ng/ml.

Ut fra pessum takmorkudu tilteeku upplysingum er ekki hagt ad draga skyra alyktun vardandi
samanburd vid fullordna.

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

Skert nyrnastarfsemi: Eftir inntoku staks 0,5 mg skammts af levokabastini i lausn lengdist
lokahelmingunartimi fr4 36 kist. upp i 95 klst. vid i medallagi mikla til verulega skerdingu &
nyrnastarfsemi (kreatininuthreinsun 10-50 ml/min.). HeildarGtsetning fyrir levokabastini, byggd a
AUC, jokst um 56%.

5.3  Forkliniskar upplysingar

I rannséknum & eiturverkunum komu slik ahrif ekki fram fyrr en vid skammta sem eru umtalsvert
steerri en rddlagdir skammtar. bvi er ekki gert rad fyrir ad pessi ahrif skipti klinisku mali.
Levokabastin syndi ekki fosturskemmandi eda vanskdpunarvaldandi ahrif i skdmmtum til inntéku upp
ad 200 (mys og rottur) eda 400 sinnum (kaninur) radlagdur hamarks medferdarskammtur gefinn i nef
(& grundvelli mg/m?). Hja rottum syndi levokabastin, vid skammta til inntoku samsvarandi 400 sinnum
(& grundvelli mg/m?) radlagdur hamarks skammtur gefinn i nef, vansképunarvaldandi ahrif og/eda
aukna fésturvisnun.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Propylenglykdl, dinatriumhydrdégenfosfat, natriumdihydrogenfosfat, hypromellosa, polysorbat 80,
dinatriumedetat, bensalkonklorid og hreinsad vatn.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

15 ml plastflaska med udastut. Hver flaska inniheldur 16,8 ml.
Pakkningasteerdir: 134 skammtar og 2 x 134 skammtar eda 150 skammtar og 2 x 150 skammtar.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhéndlun

Vegna pess ad Livostin nefudi er dreifa parf ad hrista fléskuna fyrir hverja notkun.



7. MARKADBSLEYFISHAFI

McNeil Sweden AB

Box 4007

169 04 Solna

Svipj6o

8. MARKABSLEYFISNUMER

MTnr 910225 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. juli 1993.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15. mars 2007.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

9. mai 2025.



