Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Livostin 0,5 mg/ml ne niisumute, suspensio
levokabastiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tiimin lidkke en kéyttimisen, silli se

siséltai sinulle tarkeiti tietoja.

Kayta tatd [adkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lddkéari on méadrinnyt tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

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

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Livostin on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kédytéit Livostin-valmistetta
Miten Livostin-valmistetta kédytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Livostin-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN el

1. Miti Livostin on ja mihin sitii kiyte taén

Histamiini on aine, joka aiheuttaa allergikoille mm. nuhaa, aivastusta tai nenén kutinaa. Livostin estdi
histamiinin vaikutuksia. Oireet lievittyvét nopeasti ja vaikutus kestda pitkdan.

Heinien, siitepdlyn, polyn tai muiden aineiden aiheuttaman allergisen nuhan paikallishoitoon aikuisille ja
yli 4-vuotiaille lapsille.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kéytit Livostin-valmistetta

Ali kiyti Livostin-valmistetta

- jos olet allerginen levokabastiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu

kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Jos kérsit munuaisten toimintahdiriostd, kaytd Livostin-valmistetta ainoastaan lidkérin méaédrayksesta.

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

Muut lidike valmisteet ja Livostin
Suositellut annokset ovat niin pienid, etteiniilli ole merkitystd muiden lidkkeiden tai alkoholin kayton

kannalta, eivitkd varotoimenpiteet siksi ole tarpeellisia.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys



Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Livostin-valmisteen kéytt64 raskauden aikana ei suositella.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Livostin ei yleensd vaikuta valppauteen tai keskittymiskykyyn. Jos tunnet vdsymystd, noudata
varovaisuutta ajaessasiautolla tai kiyttaessésitarkkuutta vaativia koneita.

Livostin sisaltai

- noin 5 mg propyleeniglykolia per suihke, mikd vastaa 50 mg/ml.

- noin 15 mikrogrammaa be ntsalkoniumkloridia per suihke, mikd vastaa 0,15 mg/ml
Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa drsytysté tai nenén limakalvon turvotusta erityisesti
pitkdaikaisessa kaytossa.

3. Miten Livostin-valmistetta kéyte tiéin

Kayta tata [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on miarénnyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epédvarma.

Ravista pulloa hyvin ennen jokaista kdyttokertaa. Aikuisten ja lasten annostus on tavallisesti 2 suihke tta
kumpaankin sieraimeen 2 kertaa vuorokaudessa. Jos Livostin tuntuu tehoavan, mutta oireiden
voimakkuuden takia vaikutus ei riitd, voit ottaa kaksi suihketta kumpaankin sieraimeen 3—4 kertaa
vuorokaudessa. Alle 4-vuotiaille lapsille vain ladkéarin midrdykselld.

Hoitoa jatketaan koko siitepdlykauden ajan.

Kayttoohje

1. Ravista pulloa hyvin ennen avaamista.

2 Kun kaytat sumutepulloa ensimméistd kertaa, tiytd pumppusdilid muutamalla koepainalluksella.
3. Niistd nend tyhjaksi ennen sumutteen kayttod.

4 Pida pulloa kuvan osoittamalla tavalla. Kallista pid4ta hieman eteenpéin. Sulje sormella toinen

sierain ja aseta sumutin toiseen sieraimeen.
Paina sieraimeen kaksi suihketta hengittden samalla syvéén sisdéin saman sieraimen kautta.
Toista kohdat 4 ja 5 myds toiseen sieraimeen.
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Jos Kiytit enemmiéin Livostin-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos pullon siséltd on vahingossa nielty, siitd voi atheutua visymysti. TAssd tapauksessa ota yhteys
ladkariin. Paras hoito on nauttia runsaasti vettd. Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa
lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteyttd lidkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen
(puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.



Jos unohdat ottaa Livostin-valmistetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kiytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Livostin-nendsumutteen kidyton yhteydessi ilmoitettuja haittavaikutuksia ovat:

- tietyn tyyppinen allerginen reaktio, johon liittyy huulten, kielen ja silmidluomien turvotusta,
nokkosihottumaa ja hengitysvaikeuksia. Ndiden oireiden ilmaantuessa, ota vilittomdsti yhteys
ladkdriin.

- epatavallisen nopea syddmensyke tai syddmentykytys

- hengitysvaikeudet, hengitysteiden ahtauma

- yliherkkyys

- pahoinvointi, vdsymys, kipu

- arsytys, epamiellyttdvd tunne, kipu, polttelu tai kuivuus annostelupaikassa

- yleinen huonovointisuus

- sivuontelotulehdus

- padnsérky, uneliaisuus, huimaus

- kurkkukipu, nendverenvuoto, yské, nenédn tukkoisuus, epamiellyttdvd tunne nendssi

- silmédluomien turvotus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55, FI-00034 Fimea

5. Livostin-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Sadilytd huoneenlimmossa (+15—+25 °C).

Ali kilyti titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjiatteiden mukana. Kysy kiyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa



Miti Livostin siséltaa

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

- Muut aineet ovat propyleeniglykoli, vedeton dinatriumfosfaatti,
natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, hypromelloosi, polysorbaatti 80, bentsalkoniumkloridi,
dinatriumedetaatti ja puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Valkoinen mikrosuspensio annospumppu- ja sumutinmekanismilla varustetussa HDPE-pullossa.

Pakkauskoot: Pullo, jossa on 10 ml tai 15 ml suspensiota, miki vastaa noin 100 tai 150 suihkausta.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

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

Valmis taja
Janssen Pharmaceutica N.V., Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgia

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 3.10.2022



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Livostin 0,5 mg/ml niiss pray, suspension
levokabastin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehiller

information som ir viktig for dig.

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

din likare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

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

- Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mér sémre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Livostin 4r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Livostin
Hur du anvéinder 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 ar en substans som hos allergiker framkallar blLa. snuva, nysningar eller kldda i ndsan. Livostin
blockerar effekten av histamin. Symptomen lindras snabbt och verkan dr langvarig.

Lokalt for behandling av allergisk snuva fororsakad av grés, pollen, damm eller andra substanser for
vuxna och barn over 4 ar.

2. Vad du behdver veta innan du anvénder Livostin

Anviand inte Livostin

- om du &r allergisk mot levokabastin eller nadgot annat innehdllsdmne i detta likemedel (anges i

avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Om du lider av nedsatt njurfunktion, anvind Livostin endast enligt likares foreskrift.

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

Andra likemedel och Livostin
De rekommenderade doserna &r sa sma att de inte dr av betydelse i fraigan om anvdndning av andra

likemedel eller alkohol. Forsiktighetsatgirder dr sdledes inte nodvéndiga.

Graviditet, 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 anviander detta likemedel.

Anvindning av Livostin rekommenderas ej under graviditet.

Korforméaga och anviindning av maskiner
Livostin inverkar i allmdnhet inte pad vaksamheten och koncentrationsformégan. Ifall du kdnner dig dasig
bor du iaktta forsiktighet vid bilkdrning och vid bruk av maskiner som kréver skidrpt uppméarksamhet.

Livostin innehéller

- ca 5 mg propylenglykol per spray motsvarande 50 mg/ml

- ca 15 mikrogram bensalkoniumklorid per spray motsvarande 0,15 mg/ml. Bensalkoniumklorid
kan orsaka irritation och svullnad inuti nisan, sirskilt vid lingre tids anvdndning av lakemedlet.

3. Hur du anviinder Livostin

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga lidkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Skaka flaskan viil fore varje anvindning. Doseringen for vuxna och barn ér vanligen 2 spraydoser i
vardera ndsborren 2 gianger per dygn. Om Livostin verkar lindrande men besvéren ér sé svara att
effekten inte ar tillrdcklig, kan du ta 2 spraydoser i vardera ndsborren 3—4 génger per dygn. Till barn
under 4 ar endast pa ldkarordination.

Behandlingen skall fortgd under hela pollenperioden.

Bruksanvisning
1. Skaka flaskan vil innan du 6ppnar den.
2. D4 du anvénder sprayflaskan forsta gdngen, fyll pumpbehéllaren genom att trycka ett par
ganger.
3. Snyt dig ordentligt innan du anvander sprayen.

4. Hall flaskan pa det sétt som bilden visar. Boj huvudet lite framat. Tillslut med fingret den
ena nasborren och placera sprayflaskans spets i den andra nisborren.

5. Tryck pa sprayflaskan tvd ganger och andas samtidigt in djupt via samma nésborre.
6. Upprepa punkterna 4 och 5 dven 1 den andra nédsborren.
é/ ] O

Om du har anvint for stor méingd av Livostin

Om flaskans innehéll av misstag sviljs kan det fororsaka trétthet. Kontakta i sé fall likare. Daremellan dr
det bist att dricka sa mycket vatten som mdjligt. Om du fatti dig for stor méngd likemedel eller om t.ex.
ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen

(tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning,



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

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.

Biverkningar som rapporterats under anvéndningen av Livostin nidsspray:

- en viss typ av allergisk reaktion férknippad med svullnad av bla. lappar, tunga och 6gonlock,
nésselutslag och andndd. Om dessa symptom forekommer, kontakta omedelbart likare.

- ovanligt snabb hjirtfrekvens eller hjartklappning

- andningssvarigheter, fortrangning av luftvigarna

- overkénslighet

- illaméaende, trotthet, sméarta

- irritation, obehag, smérta, brinnande kéinsla eller torrhet vid administreringsstillet

- allmédn sjukdomskénsla

- bihaleinflammation

- huvudvirk, somnighet, svindel

- halsont, nésblodning, hosta, ndstdppa, obehag i nisan

- svullna 6gonlock.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret
PB 55, FI-00034 Fimea

5. Hur Livostin skall forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

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

Anviands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
ménad.

Likemedel skall inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvands. Dessa atgarder dr till for att skydda miljon.
6. Forpackningens inne hill och évriga upplys ningar

Innehallsdeklaration



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

- Ovriga innehallséimnen Ar propylenglykol, vattenfri dinatriumfosfat,
natriumdivitefosfatmonohydrat, hypromellos, polysorbat 80, bensalkoniumklorid, dinatriumedetat
och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek
Vit mikrosuspension ien HDPE-flaska med dospump- och spraymekanism.

Forpackningsstorlekar: En flaska med 10 ml eller 15 ml suspension motsvarande ca 100 eller
150 spraydoser.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forséljning
McNeil / INTL Consumer Health (Finland) Oy, PL 90, 02601 Espoo

Tillverkare
Janssen Pharmaceutica N.V., Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgien

Denna bipacksedel éindrades senast den 3.10.2022



