VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Livostin 0,5 mg/ml nendsumute, suspensio

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 ml siséltdd 0,54 mg levokabastiinihydrokloridia, mikd vastaa 0,5 mg levokabastiinia.
Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:

o propyleeniglykoli 50 mg/ml
o bentsalkoniumkloridi 0,15 mg/ml.

Tédydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Nenédsumute, suspensio

Valmisteen kuvaus. Valkoinen mikrosuspensio.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Allerginen nuha aikuisilla ja yli 4-vuotiailla lapsilla.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuisille ja lapsille kaksi suihketta kumpaankin sieraimeen tavallisesti kaksi kertaa vuorokaudessa.
Jos ladkitys tuntuu tehoavan, mutta ei riittdvasti, voidaan ladkettad ottaa jopa 3—4 kertaa vuorokaudessa.
Hoitoa jatketaan, kunnes oireet lievittyvit.

Pediatriset potilaat

Alle 4-vuotiaille lapsille vain ladkarin méadraykselld. Livostin-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 4-
vuotiaiden lasten hoidossa ei ole varmistettu.

Antotapa
Sumutepulloa on ravistettava kunnolla ennen jokaista kiyttokertaa. Neni on syytd niistdd tyhjaksi

eritteistd ennen lddkkeen kayttod. Ladkettd sumutettacssa hengitetddn samalla sisdén nendn kautta,
toinen sierain sulkien. Uuden sumutepullon ensimméiselld kayttokerralla tulee pumppuséilio téyttaa
muutamalla koepainalluksella.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Levokabastiinin kiytdstd suun kautta munuaisten vajaatoimintapotilaille on vdhén tietoa. Livostin-



nendsumutteen kiaytt0on munuaisten vajaatoimintapotilaille on suhtauduttava varovaisesti (ks.
kohta 5.2 — Eliminaatio).

Apuaineet: Livostin sisdltid
o noin 5 mg propyleeniglykolia per suihke, mikd vastaa 50 mg/ml
o noin 15 mikrogrammaa bentsalkoniumkloridia per suihke, mikd vastaa 0,15 mg/ml

Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa drsytysté tai nenén limakalvon turvotusta erityisesti pitkdaikaisessa
kaytossa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Farmakodynaamiset yhteisvaikutukset

Klinisissd tutkimuksissa eiole todettu yhteisvaikutuksia muiden lddkkeiden tai alkoholin kanssa.
Interaktiotutkimuksissa alkoholin tai diatsepaamin vaikutukset eivit lisdéntyneet kaytettiessi
Livostin-nendsumutetta tavanomaisina annoksina.

Farmakokineettiset yhteisvaikutukset
Turvotusta vihentdva oksimetatsoliini voi ohimenevésti vihentdd nendin annetun levokabastiinin

imeytymista.

Samanaikaisella ketokonatsolin tai erytromysiinin (CYP3A4mn estijid) annolla eiollut vaikutusta
nendén annetun levokabastiinin farmakokinetikkaan.

Nenédin annettu levokabastiini ei muuttanut loratadinin farmakokinetikkaa.
4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Levokabastiininendsumutteen kaytostd raskaana oleville naisille on vain vihan markkinoille tulon
jalkeistd tietoa. Vaaraa ihmiselle ei tunneta. Siksi Livostin-nendsumutetta ei pidd kdyttda raskauden
aikana, ellei ladkkeestd mahdollisesti saatava hyoty &idille ole suurempi kuin mahdollinen siki6lle
koituva haitta.

Imetys

Imettévien &itien, jotka saivat 0,5 mg levokabastiinia kerta-annoksena suun kautta, syljessa ja
maidossa tavattujen levokabastiinipitoisuuksien perusteella on odotettavissa, ettd noin 0,6 % nendédn
annostellusta kokonaisannoksesta voi siirtyd imetettdvain lapseen. Koska kliinistd ja kokeellista tietoa

on vahin, on suositeltavaa noudattaa varovaisuutta annettaessa Livostin-nendsumutetta imettiville
dideille.

Hedelmidllisyys
Eldinkokeissa eiole havaittu vaikutuksia urosten tai naaraiden hedelméllisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Livostin-nendsumute ei yleensa aiheuta klinisesti merkitsevidd visymysté eikd psykomotorisen
suorituskyvyn heikkenemistd lumelddkkeeseen verrattuna. Livostin-nendsumutteen ei siten odoteta
heikentdvin autolla ajokykyé tai tarkkuutta vaativien koneiden kédyttoda. Vasymyksen yhteydessé on
syytd noudattaa varovaisuutta.

4.8 Haittavaikutukset

Levokabastiininendsumutteen turvallisuutta arvioitin 2 328 tutkittavalla, jotka osallistuivat
12 kaksoisokkoutettuun lumekontrolloituun kliiniseen tutkimukseen.

Taulukossa 1 on esitetty levokabastiminendsumutteen klinisissd tutkimuksissa kdyton yhteydessi



havaitut haittavaikutukset ja myyntiluvan saamisen jalkeisen kdyton yhteydessa imoitetut
haittavaikutukset. Niiden tutkimusten yhdistettyjen turvallisuustietojen perusteella yleisin raportoitu
haittavaikutus oli pddnsérky (esiintyvyys 10,1 %).

Haittavaikutukset on lueteltu esiintyvyystiheyden mukaan seuraavasti:

Hyvin yleinen (>1/10), yleinen (>1/100, <1/10), melko harvinainen (>1/1 000, <1/100), harvinainen
(=1/10 000, <1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd esiintyvyyden arviointiin).

Taulukko 1: Haittavaikutukset

Infektiot

Yleinen Sinuiitti

Immuunijiirje s telmé

Melko harvinainen Yliherkkyys

Tuntematon Anafylaksia

Hermosto

Hyvin yleinen Padnsarky

Yleinen Uneliaisuus, heitehuimaus

Silmit

Tuntematon Silmédluomien turvotus

Sydén

Melko harvinainen Syddmentykytys

Harvinainen Takykardia

Hengityselimet, rintake hi ja vilikarsina

Yleinen Nielun ja kurkunpddn kipu, nenidverenvuoto,
yski

Melko harvinainen Hengenahdistus, epamiellyttiva tunne
nendssi, nendn tukkoisuus

Harvinainen Nenén limakalvojen turvotus

Tuntematon Bronkospasmi

Ruoans ulatus elimisto

Yleinen Pahoinvointi

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat

haitat

Yleinen Uupumus, kipu

Melko harvinainen Huonovointisuus, antopaikan drtyminen, kipu
ja kuivuus

Harvinainen Polttelu ja epamiellyttdvi tunne antopaikassa

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyistad
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidakkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus
Oireet

Yliannostustapauksia eiole raportoitu levokabastiinin osalta. Vasymysté voi ilmetd, jos pullon sisdlto
on vahingossa nielty.



Hoito
Jos lddkettd on vahingossa nielty, potilasta kehotetaan juomaan runsaasti alkoholitonta nestettd, jotta
levokabastiinin poistuminen munuaisten kautta nopeutuu.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Allergialidkkeet, ei kortikosteroidit, ATC-koodi: ROIACO02.

Livostin-nendsumutteen (mikrosuspensio, pH 6-8) vaikuttava aine, levokabastiini, on tehokas ja
selektiivinen H;-reseptoreita salpaava antihistamiini, jolla on nopea ja kestiva paikallinen lievittdva
vaikutus allergisen nuhan oireisiin. Levokabastiinin suuri affiniteetti H,-reseptoriin tekee
mahdolliseksi riittivdn annoksen saamisen pieneen, nendén sumutettavaan nestemaaraén.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Yhdestd 50 mikrogramman suihkauksesta imeytyy elimistoon n. 30—45 mikrogrammaa

levokabastiinia. Levokabastiinin huippupitoisuus plasmassa saavutetaan noin 3 tunnin kuluttua nendén
antamisesta.

Jakautuminen
Levokabastiinin sitoutumisaste plasman proteiineihin on noin 55 %.

Biotransformaatio
Levokabastiinin padmetaboliitti, asyyliglukuronidi, muodostuu glukuronidaatiossa, joka on
pédasiallinen metaboloitumisreitti.

Eliminaatio

Noin 70 % imeytyneesté levokabastimiannoksesta erittyy pddasiassa muuttumattomana virtsaan.
Levokabastiinin terminaalinen puolintumisaika on noin 35-40 tuntia. Nenédén annetun levokabastiinin
farmakokinetiikka on lineaarinen ja odotuksenmukainen.

Erityisryhmét

Pediatriset potilaat

Plasmasta mitattiin pienid levokabastiinin pitoisuuksia 6—17-vuotiailla lapsilla ja nuorilla, joille
annettiin levokabastiininendsumutetta erilaisilla annostuksilla, enintdén 0,2 mg neljd kertaa pdivissa
4 viikon ajan. Osa heisté kiytti tarvittaessa myos levokabastiinisilmétippoja. 2—4 viikon hoidon
jalkeen mitatut pitoisuudet plasmassa olivat joko niin pienid, ettei niitd voitu todeta, tai enintddan

18,2 nanog/ml. Véhiisen saatavilla olevan tiedon vuoksi ei voitu tehdd mitdan varmoja johtopaatoksii
vertailussa aikuisten kanssa.

ldkkddit

Kun idkkéille potilaille annettiin 0,4 mg levokabastiinia nenéén toistuvasti, levokabastiinin
terminaalinen puolintumisaika oli 15 prosenttia pitempi ja huippupitoisuus plasmassa 26 prosenttia
suurempi.

Munuaisten vajaatoiminta

Kun levokabastiinia annettiin 0,5 mg kerta-annoksena suun kautta linosmuodossa, levokabastiinin
terminaalinen puolintumisaika kohtalaisessa tai vaikeassa munuaisten vajaatoiminnassa
(kreatiniinipuhdistuma 10-50 ml/min) piteni 36 tunnista 95 tuntiin. Kokonaisaltistus levokabastiinille
oli AUC-arvon perusteella 56 prosenttia suurempi (ks. kohta 4.4).



Maksan vajaatoiminta
Levokabastiinin farmakokinetikkaa maksan vajaatoimintapotilailla eiole tutkittu.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Alkiotoksisia tai teratogeenisid vaikutuksia eiilmennyt, kun suun kautta annettu levokabastiiniannos
oli enintdén 200 kertaa (hiirilld ja rotilla) tai 400 kertaa (kaneilla) suurempi kuin nenidén annettavaan
hoitoon suositeltu enimméisannos (mg/m?). Teratogeenisuutta ja/tai alkioiden resorption lisddntymisté
havaittiin, kun rotille suun kautta annettu levokabastiniannos oli 400 kertaa suurempi kuin nenidan
annettavaan hoitoon suositeltu enimméisannos (mg/m?).

Akuuttia antoa (suun kautta, laskimoon, inhalaationa ja iholle annettuna) ja toistuvan altistuksen (suun
kautta, laskimoon, iholle taisilmiddn annettuna) aiheuttamaa toksisuutta, mukaan lukien silma-arsytys
ja thon herkistyminen, syddmen ja verisuoniston turvallisuuteen liittyvid farmakologisia
ominaisuuksia, suun kautta annetun valmisteen reproduktiotoksisuutta, geenitoksisuutta ja suun kautta
annetun valmisteen karsinogeenisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten prekliiniset tulokset
eivdt viittaa erityiseen vaaraan ihmisille, kun valmistetta kiytetdin paikallisesti. Vaikutuksia havaittiin
vain altistuksilla, joiden katsottiin ylittdvin riittdvasti ihmiselle annettavan suurimman annostuksen,
jotta niiden merkitys olisi klinisen kdyton kannalta vdhdinen tai olematon.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Propyleeniglykoli

Vedeton dinatriumfosfaatti
Natriumdivetyfosfaattimonohydraatti
Hypromelloosi

Polysorbaatti 80
Bentsalkoniumkloridi

Dinatriumedetaatti

Puhdistettu vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4  Siilytys

Séilytd huoneenlimmossi (+15-+25 °C).

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Annospumppu- ja sumutinmekanismilla varustettu HDPE-pullo. Pullossa 10 ml tai 15 ml suspensiota,
mikd vastaa noin 100 tai 150 suihkausta.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet
Sumutepulloa on ravistettava kunnolla ennen jokaista kdyttokertaa. Nend on syyté niistdd tyhjiksi

eritteistd ennen lAdkkeen kayttod. Uuden sumutepullon ensimmdiiselld kdyttokerralla tulee
pumppusiilié tdyttdd muutamalla koepainalluksella.
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Livostin 0,5 mg/ml nésspray, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml mnehaller 0,54 mg levokabastinhydroklorid motsvarande 0,5 mg levokabastin.
Hjilpdmnen med kiind effekt:

o propylenglykol 50 mg/ml
o bensalkoniumklorid 0,15 mg/ml

For fullstindig forteckning Gver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Nisspray, suspension

Beskrivning av ldkemedlet: Vit mikrosuspension.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Allergisk snuva hos vuxna och barn Gver 4 ar.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering
Hos vuxna och barn ges tva spraydoser i vardera nidsborren vanligen tva ginger dagligen. Om

lakemedlet verkar ge effekt, men effekten inte &r tillricklig, kan likemedlet anvéndas upp till 3—
4 génger dagligen.

Behandlingen skall pagé tills symptomen lindras.

Pediatrisk population
Till barn under 4 ar endast pa likarordination. Sdkerhet och effekt for Livostin for behandling av barn
under 4 ar har inte faststillts.

Administreringssatt

Sprayflaskan skall skakas vél fore varje anvindning. Innan anvéndning skall ndsan snytas sa att den
blir tom. Patienten skall andas in genom nésan och sluta den ena ndsborren medan likemedlet sprayas
i ndsan. Da sprayflaskan anvands forsta gdngen skall pumpbehallaren fyllas genom att trycka ett par
ganger.

4.3 Kontraindikationer
Overkiinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet



Begrinsad data finns tillgénglig for oral anvindning av levokabastin hos patienter med nedsatt
njurfunktion. Forsiktighet skall iakttas vid anvdndning av Livostin nésspray till patienter med nedsatt
njurfunktion (se avsnitt 5.2 — Eliminering).

Hjdlpdmnen: Livostin innehaller
o ca 5 mg propylenglykol per spraydos, vilkket motsvarar 50 mg/ml.
o ca 15 mikrogram bensalkoniumklorid per spraydos, vilkket motsvarar 0,15 mg/ml

Bensalkoniumklorid kan orsaka irritation och svullnad muti nésan, séarskilt vid langre tids anvindning
av likemedlet.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Farmakodynamiska interaktioner

Inga interaktioner med andra likemedel eller alkohol har observerats i kliniska studier. I
interaktionsstudier observerades ingen okad effekt av alkohol eller diazepam vid anvindning av
vanliga doser av Livostin nédsspray.

Farmakokinetiska interaktioner
Det avsvillande medlet oximetazolin kan tillfalligt ge en ndgot minskad absorption av levokabastin
administrerat i ndsan.

Samtidig administrering av ketokonazol eller erytromycin (CYP3A4-hiammare) paverkade inte
farmakokinetiken av levokabastin administrerat i ndsan.

Levokabastin administrerat i nisan paverkade inte farmakokinetiken av loratadin.
4.6 Fertilitet, ggraviditet och amning

Graviditet

Det finns begrinsade data frén anvindning av levokabastinndsspray till gravida kvinnor efter
marknadsforing. Den eventuella risken for médnniska &r okénd. Livostin ndsspray ska déarfor inte
anvindas under graviditet sdvida inte den potentiella nyttan for modern dverviager den potentiella
risken for fostret.

Amning

Baserat pé levokabastinkoncentrationer som uppmatts isaliv och mjolk hos ammande kvinnor efter en
peroral enkeldos om 0,5 mg levokabastin kan man forvénta att cirka 0,6 % av den totala nasala dosen
overfors till barnet som ammas. Eftersom kliniska och experimentella data &r begrinsade
rekommenderas forsiktighet vid anvindning av Livostin ndsspray till ammande kvinnor.

Fertilitet
I djurstudier observerades ingen effekt pé fertiliteten hos han- eller hondjur.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Livostin nésspray orsakar vanligen ingen kliniskt signifikant trotthet eller forsdmring av den
psykomotoriska prestationsformaga jamfort med placebo. Livostin ndsspray forviantas darfor inte
paverka formagan att kora bil eller anvinda precisionskravande maskiner. Om trétthet upptrader
rekommenderas forsiktighet.

4.8 Biverkningar

Sakerheten av levokabastinndsspray utviarderades i 12 dubbelblindade och placebokontrollerade
kliniska studier med totalt 2 328 deltagare.



Tabell 1 anger biverkningar som har observerats vid anvindning av levokabastinndsspray i kliniska
studier och biverkningar som rapporterats efter marknadsintroduktion. Baserat pa sammanslagna
sdkerhetsdata fran dessa studier var huvudvirk den vanligaste rapporterade biverkningen (incidens
10,1 %).

Biverkningarna anges enligt foljande frekvenser:

Mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta
(= 1/10 000, < 1/1 000), mycket sillsynta (< 1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran
tillgdngliga data)

Tabell 1: Biverkningar

Infektioner och infes tationer

Vanliga Sinuit

Immunsys te met

Mindre vanliga Hypersensivitet

Ingen kénd frekvens Anafylaxi

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga Huvudvark

Vanliga Sémnighet, yrsel

Ogon

Ingen kind frekvens Svullnad av 6gonlock

Hjirtat

Mindre vanliga Hjartklappning

Sallsynta Takykardi

Andnings vigar, brostkorg och

me dias tinum

Vanliga Faryngolaryngeal smérta, ndsblodning, hosta

Mindre vanliga Dyspné, obehag i ndsan, ndstidppa

Sallsynta Svullnad i nidsslemhinnan

Ingen kind frekvens Bronkospasm

Magtarmkanalen

Vanliga Illaméende

Allminna symptom och/eller symptom vid

administrerings stéllet

Vanliga Utmattning, smérta

Mindre vanliga Allmén sjukdomskénsla samt irritation,
smaérta och torrhet vid administreringsstillet

Séllsynta Brénnande kénsla och obehag vid
administreringsstéllet

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Symptom
Inga fall av verdosering har rapporterats for levokabastin. Trotthet kan féorekomma om innehéllet i en



flaska av misstag sviljs.

Behandling
I hindelse av oavsiktligt intag rekommenderas det att patienten dricker rikligt av en icke-alkoholhaltig
vatska for att skynda pa den renala utsdndringen av levokabastin.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Antiallergika, exkl kortikosteroider, ATC-kod: ROTACO02.

Levokabastin, den aktiva substanseni Livostin nidsspray (mikrosuspension, pH 6-8), dr en effektiv och
selektiv histamin H,-antagonist som ger snabb och langvarig lokal lindring av symptom vid allergisk
snuva. Levokabastins hoga affinitet till H,-receptorn mdjliggdr administrering av en tillricklig dos i en
liten méngd vétska som sprayas i ndsan.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Fran en spraydos innehédllande 50 mikrogram absorberas cirka 30—45 mikrogram levokabastin i
kroppen. Efter administrering i ndsan uppnds maximal koncentration av levokabastin i plasma efter
cirka 3 timmar.

Distribution
Proteinbindningsgraden for levokabastin i plasma dr ca 55 %.

Metabolism

Levokabastin metaboliseras huvudsakligen genom glukuronidering. Huvudmetaboliten dr en
acylglukuronid.

Eliminering

Cirka 70 % av den absorberade levokabastindosen utsdndras i urinen huvudsakligen som oftréandrad
substans. Den terminala halveringstiden for levokabastin &r cirka 35—40 timmar. Nasalt givet
levokabastin uppvisar linjir och forutsdgbar farmakokinetik.

Séarskilda patientgrupper

Pediatrisk population

Laga plasmakoncentrationer av levokabastin uppméttes hos barn och ungdomar mellan 6 och 17 ar
som fick levokabastinndsspray i varierande doser upp till maximalt 0,2 mg fyra gdnger dagligen i fyra
veckor. Vissa individer anvénde dven levokabastindgondroppar vid behov. Uppmiétta
plasmakoncentrationer efter 2—4 veckors behandling var endera inte detekterbara eller varierade upp
till ett maximum pé 18,2 ng/ml. Baserat pa den begransade tillgingliga informationen kan inga sékra
slutsatser dras géllande jamforelse med vuxna.

Aldre
Efter upprepad nasal administrering av 0,4 mg levokabastin till dldre forlingdes den terminala
halveringstiden med 15 % och den maximala koncentrationen iplasma okade med 26 %.

Nedsatt njurfunktion

Efter peroral administrering av en enkeldos om 0,5 mg levokabastin i l16sning, var den terminala
halveringstiden vid maéttligt till svart nedsatt njurfunktion (kreatininclearance 10—50 ml/min) 6kad fran
36 till 95 timmar. Den totala levokabastinexponeringen uttryckt som AUC 6kade med 56 % (se

avsnitt 4.4).



Nedsatt leverfunktion
Farmakokinetiken for levokabastin har inte studerats hos patienter med nedsatt leverfunktion.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Vid orala doser av levokabastin pa upp till 200 (mdss och rattor) eller 400 ganger (kanin) av den
rekommenderade maximala nasala kliniska dosen (mg/m?) sags inga embryotoxiska eller teratogena
effekter. Hos rattor sags teratogenicitet och/eller 6kad embryonal resorption vid orala doser av
levokabastin motsvarande 400 ganger den rekommenderade maximala nasala dosen (mg/m?).

Prekliniska data fran konventionella studier tyder inte pa nagra sérskilda risker for manniska vid lokal
anviandning av likemedlet baserat pa toxicitet vid akut administrering (oral anvéndning, intravenos
anvéindning, anvindning for inhalation och kutan anvéndning) och upprepad exponering (oral,
intravends, kutan eller okuldr anvéindning), inklusive Ggonirritation och hudsensibilisering,
farmakologiska egenskaper relaterade till kardiovaskulir sékerhet samt reproduktionstoxicitet,
gentoxicitet och karcinogenicitet vid oral anvindning. Effekter sdgs endast vid exponering avsevért
hogre 4n maximal dosering hos ménniskor. Dessa eftekter bedoms dirfor ha ringa eller ingen klinisk
relevans.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
Propylenglykol

Vattenfti dinatriumfosfat
Natriumdivétefosfatmonohydrat
Hypromellos

Polysorbat 80

Bensalkoniumklorid

Dinatriumedetat

Renat vatten.

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras i rumstemperatur (+15—+25 °C).

6.5 Forpackningstyp och innehall

En HDPE-flaska med dospump- och spraymekanism. Flaskan innehéller 10 ml eller 15 ml suspension
motsvarande ca 100 eller 150 spraydoser.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Sprayflaskan skall skakas vil fore varje anvindning. Innan anvindning skall ndsan snytas sa att den

blir tom. D4 sprayflaskan anvidnds forsta gdngen skall pumpbehéllaren fyllas genom att trycka ett par
ganger.
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