CZ PAR

Nazev (Iéciva latka/pripravek)

LEVOCABASTINI HYDROCHLORIDUM

Levophta/Livostin
Cislo procedury
DE/W/0062/pdWS/001

ART. 45
NAZVY PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDI{ Levophta, Levostab, Livostin
INN Levocabastini hydrochloridum
DRZITELE PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDI{ Janssen, Laboratoire Chauvin,

Prodotti Formenti S.r.l. Italy
SCHVALENE INDIKACE PFipravky a indikace registrované v CR:

Livostin, nosni sprej

- lé¢ba priznakl alergické rinitidy

Livostin, o¢ni kapky

- lé¢ba priznakl alergické konjunktivitidy (klasické i

sezonni)

ATC KOD RO1AC02 S01GX02

LEKOVA FORMA, SiLA nosni spreje - suspenze 0,5mg/ml o&ni kapky -
suspenze 0,5mg/ml

INDIKACNI SKUPINA 69, 64

ZMENA V SmPC nosni spreje i ocni kapky - 4.1, 4.2

ocni kapky - 4.8
nosni spreje - 5.2

ZMENA V PIL 1., 2.




Nosni spreje a ocni kapky:
SmPC - 4.1 Terapeutické indikace

PIL - 1. Co je pfipravek <> a k éemu se pouziva
Tyto body musi obsahovat spodni vékovy limit, pro ktery je pfipravek schvalen na narodni arovni (viz
SmPC Guideline).

SmPC - 4.2 Davkovani a zplisob podani

PIL - 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek <> pouzivat - 3. Jak se pFipravek <>
pouziva

Tyto body musi v rdmci uvedeného davkovani obsahovat spodni vékovy limit, pro ktery je pfipravek
schvalen na ndrodni Urovni a dale musi byt uvedeno: , Bezpecnost a Ucinnost <nazev pfipravku> u
déti mladsich x let nebyla stanovena. (viz SmPC Guideline, ,x" ma byt zaménéno za spodni vékovy
limit schvaleny na narodni Urovni)

Oc¢ni kapky:
SmPC - 4.8 NeZadouci ucinky PIL

4. Mozné nezadouci ucinky
V SOP ,Celkové poruchy a reakce v misté aplikace" ma byt uveden udaj o frekvenci ,,neni znamo".

Nosni spreje:
SmPC

5.2 Farmakokinetické informace Pediatricka populace

U déti a dospivajicich ve véku 6 az 17 let, kterym byl podavan levokabastin nosni sprej v rznych
davkovacich rezimech s maximalni davkou 0,2 mg Ctyfikrat denné po dobu 4 tydn(, z nichZ néktefi
aplikovali také oc¢ni kapky s levokabastinem dle potieby, se namérené hodnoty plazmatické
koncentrace levokabastinu byly zanedbatelné. Plazmatické koncentrace naméfené po 2 az 4 tydnech
lécby byly bud" nedetekovatelné nebo dosahovaly rdznych hodnot az do maxima 18,2 ng/ml.
Vzhledem k omezenému mnozstvi dostupnych informaci neni mozné udélat zavér, ktery by se tykal
srovnani s dospélou populaci.

Dale:
V ptipadé ocnich kapek s levokabastinem ma byt béhem dalSich farmakovigilan¢nich procedur
vénovana zvlastni pozornost riziku vzniku keratitidy.



