
1/5 

Příloha č.1 k rozhodnutí o opravě sp.zn.sukls4014/2011 
 

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU 
 
1. NÁZEV PŘÍPRAVKU 
LIVOSTIN 
oční kapky, suspenze 
 
2.    KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ 
levocabastini hydrochloridum 0,54 mg v 1 ml, ekvivalentní levocabastinum 0,50 mg v 1 ml 
Pomocné látky: roztok benzalkonium-chloridu 
Úplný seznam pomocných látek viz bod 6.1. 
 
3. LÉKOVÁ FORMA 
oční kapky, suspenze 
Popis přípravku: bílá mikrosuspenze 
 
4. KLINICKÉ ÚDAJE 
 
4.1. Terapeutické indikace 
Přípravek je určen k léčbě příznaků alergické konjunktivitidy (klasické i sezónní). 
 
4.2. Dávkování a způsob podání 
 
Dávkování 
 
Pediatrická populace 
Použití u dětí do šesti let posoudí lékař. 
 
Dospělí a děti od šesti let 
Obvyklou dávku pro dospělé a děti od šesti let představuje jedna kapka 2x denně  
do obou očí. Dávkování lze zvýšit na jednu kapku 3-4x denně.  
Léčba by měla pokračovat až do vymizení příznaků. Pokud však nenastane do jednoho týdne  
po zahájení léčby výrazné zlepšení nebo ústup obtíží, je zapotřebí konzultace s lékařem. 
 
Způsob podání 
Oční kapky LIVOSTIN jsou vyráběny v lékové formě mikrosuspenze, proto je zapotřebí  
před každým použitím obsah lahvičky protřepat. 
Oční kapky LIVOSTIN lze používat jeden měsíc po prvním otevření lahvičky. 
Pacient musí být poučen o zásadách zamezení kontaminace. 
 
4.3. Kontraindikace 
Hypersenzitivita na léčivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku tohoto přípravku. 
 
4.4. Zvláštní upozornění a opatření pro použití 
U všech oftalmologických přípravků obsahujících benzalkonium-chlorid a propylenglykol a estery 
je zapotřebí pacienty upozornit, aby během léčby očními kapkami LIVOSTIN nepoužívali měkké 
(hydrofilní) kontaktní čočky, protože při léčbě očními kapkami LIVOSTIN může dojít k podráždění 
očí. Odstraňte kontaktní čočky před aplikací a počkejte nejméně 15 minut před opětovným 
nasazením. Zakaluje měkké kontaktní čočky. 
 
4.5. Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce 
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Interakce nejsou známy. 
 
4.6. Těhotenství a kojení 
 
4.6.1. Těhotenství 
U myší, laboratorních potkanů a králíků nebyly pozorovány embryotoxické nebo teratogenní účinky 
po systémové aplikaci dávek levokabastinu dosahujících až 2500násobku (v mg/kg) nejvyšší 
doporučené klinické oftalmologické dávky. U hlodavců byly zjištěny teratogenita a/nebo zvýšená 
embryonální resorpce po systémové aplikaci dávek přesahujících 5000násobek (v mg/kg) nejvyšší 
doporučené klinické oftalmologické dávky. 
Postačující postmarketingové údaje o použití očních kapek LIVOSTIN u těhotných žen nejsou 
k dispozici. Riziko pro člověka není známo. Oční kapky LIVOSTIN by měly být  
proto používány v těhotenství pouze pokud očekávaný prospěch léčby ženy převýší potenciální 
riziko pro plod. 
 
4.6.2. Kojení 
Na základě stanovení koncentrací levokabastinu ve slinách a mléce kojících žen, které obdržely 
jednorázovou perorální dávku 0,5 mg levokabastinu lze očekávat, že přibližně 0,3 % celkové 
oftalmologicky podané dávky levokabastinu může přecházet na kojené dítě.  
Vzhledem k omezeným zdrojům klinických a experimentálních dat je doporučena zvýšená 
pozornost při aplikaci očních kapek LIVOSTIN kojícím ženám. 
 
4.7. Účinky na schopnost řídit a obsluhovat stroje 
Oční kapky LIVOSTIN nepůsobí sedativně ani jinak nenarušují psychomotorické funkce, 
a proto mohou být používány pacienty, kteří řídí motorová vozidla nebo obsluhují strojní zařízení. 
 
4.8. Nežádoucí účinky 
Nežádoucí účinky identifikované v průběhu klinického hodnocení, epidemiologických studií  
a postmarketingového sledování léčivého přípravku LIVOSTIN, oční kapky, jsou shrnuty  
v tabulce č.1. Vyjádření frekvence je uvedeno dle této konvence: 
Velmi časté ≥1/10 
Časté  ≥1/100 až < 1/10 
Méně časté ≥1/1 000 až <1/100 
Vzácné  ≥1/10 000 až <1/1 000 
Velmi vzácné              <1/10 000 včetně izolovaných hlášení 
 
 Tabulka č. 1  
 Nežádoucí účinky hlášené z klinického hodnocení a postmarketingového sledování přípravku     
 LIVOSTIN oční kapky 
 Poruchy oka 
 Časté  bolest očí a, rozostřené vidění a 
 Méně časté  otok očních víček a 

 Velmi vzácné  konjunktivitida, otok očí, blefaritida,  
 oční hyperemie, abnormálně silné slzení 

 Celkové poruchy a reakce v místě aplikace    

 Velmi vzácné 
 reakce v místě aplikace zahrnující pocit pálení očí,    
 zarudnutí očí, podráždění očí, bolest očí, otok očí,   
 svědění očí a rozostřené vidění 

 Poruchy imunitního systému 
 Velmi vzácné  angioneurotický edém, hypersenzitivita 
 Poruchy kůže a podkožní tkáně 
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 Velmi vzácné  kontaktní dermatitida, kopřivka 
 Poruchy nervového systému  
 Velmi vzácné  bolest hlavy 
a Údaje o frekvenci nežádoucích účinků odvozeny z klinického hodnocení nebo epidemiologických 
studií 
 
4.9. Předávkování 
Příznaky 
Případy předávkování přípravkem LIVOSTIN nejsou známy. Po náhodném požití obsahu  
lahvičky nelze vyloučit mírnou sedaci. 
 
Léčba 
V případě náhodného požití má pacient pít hodně nealkoholických nápojů vzhledem  
k akceleraci renální eliminace levokabastinu. 
 
5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI 
 
5.1. Farmakodynamické vlastnosti 
Farmakoterapeutická skupina:  oftalmologika, jiná antialergika, levokabastin 
ATC kód:     S01GX02 
 
Oční kapky LIVOSTIN obsahují levokabastin, který je velmi účinný, rychle působící a vysoce 
selektivní antagonista H1-histaminového receptoru s prodlouženým účinkem. Po lokální aplikaci  
do očí zmírňuje téměř okamžitě a na několik hodin typické příznaky alergické konjunktivitidy 
(svědění, zarudnutí, chemózu, otok víček, slzení). 
 
5.2. Farmakokinetické vlastnosti 

5.2.1 Absorpce  

Po instilaci do oka je levokabastin pomalu a neúplně vstřebáván. Po oftalmologické aplikaci dávky 
15 μg/kapku je přibližně 6 μg  levokabastinu absorbováno. Po oftalmologické aplikaci dosahuje 
levokabastin vrcholových plazmatických hladin přibližně po 6 hodinách.    

5.2.2 Distribuce  

Vazba levokabastinu na plazmatické proteiny činí přibližně 55 %.   

5.2.3 Metabolizmus 

Primárním metabolitem levokabastinu je acylglukuronid, tvořený glukuronidací, hlavní cestou 
biotransformace.  

5.2.4 Eliminace  

Levokabastin je převážně vylučován do moči v nezměněné formě (přibližně 70 % absorbované 
dávky). Terminální poločas levokabastinu činí průměrně 39–70 hodin. Plazmatická farmakokinetika 
oftalmologického levokabastinu je lineární a předvídatelná.    

Zvláštní populace   

Stáří  
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Ve stáří byly po opakovaném intranazálním podání 0,4 mg levokabastinu zvýšeny terminální 
poločas o 15 % a vrcholové plazmatické koncentrace o 26 %.  

Ledvinové poruchy  
Po podání jednorázové dávky 0,5 mg levokabastinu v roztoku byl terminální poločas levokabastinu 
u mírného až závažného ledvinového poškození (clearance kreatininu 10–50 ml/min) zvýšen  
z 36 hodin na 95 hodin. Obecná expozice levokabastinu založená na AUC byla zvýšena o 56 %. 
 
5.3. Předklinické údaje vztahující se k bezpečnosti  
Neklinické údaje získané na základě konvenčních studií bezpečnosti, toxicity po opakovaném 
podání, genotoxicity, hodnocení kancerogenního potenciálu a reprodukční toxicity neodhalily žádné 
zvláštní riziko pro člověka. Účinky v neklinických studiích byly pozorovány pouze po expozicích 
dostatečně převyšujících maximální expozici u člověka, což svědčí o malém významu při klinickém 
použití.  
 
6. FARMACEUTICKÉ ÚDAJE 
 
6.1. Seznam pomocných látek 
Propylenglykol, hydrogenfosforečnan sodný, monohydrát dihydrogenfosforečnanu sodného, 
hypromelóza 2910, polysorbát 80, dihydrát dinatrium-edetátu, roztok benzalkonium-chloridu a voda  
na injekci. 
 
6.2. Inkompatibility 
Neuplatňuje se. 
 
6.3. Doba použitelnosti 
2 roky 
Použitelnost po prvním otevření: 1 měsíc 
 
6.4. Zvláštní opatření pro uchovávání 
Uchovávejte při teplotě do 25 °C. 
 
6.5. Druh obalu a velikost balení 
Lahvička z průsvitné plastické hmoty (LDPE) s kapátkem, zelený šroubovací uzávěr (HDPE), 
krabička. 
Velikost balení: 1x 4 ml 
 
6.6. Zvláštní opatření pro likvidaci přípravku a pro zacházení s ním  
Všechen nepoužitý přípravek nebo odpad musí být zlikvidován v souladu s místními požadavky. 
 
Výdej léčivého přípravku možný bez lékařského předpisu. 
 
7. DRŽITEL ROZHODNUTÍ O REGISTRACI 
McNeil Products Limited, c/o Johnson & Johnson, Foundation Park, Roxborough Way, 
Maidenhead, Berkshire, SL6 3UG, Velká Británie 
 
8. REGISTRAČNÍ ČÍSLO 
64/790/94-C 
 
9. DATUM PRVNÍ REGISTRACE/PRODLOUŽENÍ REGISTRACE 
29. 6. 1994 / 31. 3. 2010 
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10. DATUM REVIZE TEXTU 
21.3.2012 
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