Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Livostin 0,5 mg/ml nendsumute, suspensio
levokabastiini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silléa se

sisaltdd sinulle tarkeité tietoja.

Kéyté taté ladketta juuri siten kuin tassd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1a&kéri tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téaméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Ké&anny la&karin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Livostin-nendsumute on ja mihin sitd kéytetdan

Mitd sinun on tiedettdvad, ennen kuin kaytat Livostin-nendsumutetta
Miten Livostin-nendsumutetta kaytetadan

Mahdolliset haittavaikutukset

Livostin-nendsumutteen séilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
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1. Mité Livostin-nendsumute on ja mihin sité kaytetaan

Histamiini on aine, joka aiheuttaa allergikoille mm. nuhaa, aivastusta tai nenan kutinaa. Livostin estda
histamiinin vaikutuksia. Oireet lievittyvat nopeasti ja vaikutus kestéa pitkaan.

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

2. Mitd sinun on tiedettéavd, ennen kuin kaytat Livostin-nendsumutetta

Ala kayta Livostin-nenasumutetta
- jos olet allerginen levokabastiinille tai timan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset javarotoimet

Alle 12-vuotiaan lapsen allerginen nuha tulee varmistaa laékarin diagnoosilla.

Jos karsit munuaisten toimintahdiriostd, kaytd Livostin-nendsumutetta ainoastaan la&karin maarayksesta.
Livostinin apuaineet bentsalkoniumkloridi ja propyleeniglykoli voivat aiheuttaa ihodrsytysta.

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

Muut ladkevalmisteet ja Livostin
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kayttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeita.



Suositellut annokset ovat niin pienid, ettei niilla ole merkitystd muiden ld&kkeiden tai alkoholin kayton
kannalta, eivatkd varotoimenpiteet siksi ole tarpeellisia.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kéayttoa.

Livostin-nendsumutteen k&yttod raskauden aikana ei suositella.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Livostin-nendsumute ei yleensé vaikuta valppauteen tai keskittymiskykyyn. Jos tunnet vasymysta,
noudata varovaisuutta ajaessasiautolla tai kayttaessasitarkkuutta vaativia koneita.

3. Miten Livostin-nendsumutetta kaytetaan

Kéyté taté ladkettd juuri siten kuin t&ssa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin la&kari on maarannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkarilté tai apteekista, jos olet epédvarma.

Ravista pulloa hyvin ennen jokaista kayttokertaa.
Aikuisten ja lasten annostus on tavallisesti kaksi suihketta kumpaankin sieraimeen kaksi kertaa paivassa.
Jos Livostin-nendsumute tuntuu tehoavan, mutta oireiden voimakkuuden takia vaikutus ei riita, voit ottaa
kaksi suihketta kumpaankin sieraimeen 3—4 kertaa vuorokaudessa. Livostin-nendsumutetta ei pidd antaa
alle 4-vuotiaille lapsille ilman ladkarin maaraysta.

Hoitoa jatketaan koko siitepdlykauden ajan.

Kéayttoohje

1. Ravista pulloa kunnolla ennen avaamista.

2. Kun kéytat sumutepulloa ensimmaistd kertaa, taytad pumppuséilio6 muutamalla
koepainalluksella.

3. Niistd nena tyhjaksi ennen sumutteen kéyttoa.

4. Pid& pulloa kuvan osoittamalla tavalla. Kallista paata hieman eteenpdin. Sulje sormella
toinen sierain ja aseta sumutin toiseen sieraimeen.

5. Paina sieraimeen kaksi suihketta hengittden samalla syvéén sisadn saman sieraimen kautta.
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6. Toista kohdat 4 ja 5 myds toiseen sieraimeen.

Jos otat enemman Livostin-nendsumutetta kuin sinun pitaisi

Jos pullon sisélté on vahingossa nielty, siitd voi aiheutua vasymysta. Téssa tapauksessa ota yhteys
ladkériin. Paras hoito on nauttia runsaasti vetta. Jos olet ottanut liian suuren laédkeannoksen tai vaikkapa
lapsi on ottanut lA4kett4 vahingossa, ota aina yhteyttd laakariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen
(puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.



Tietoa laakarille yliannostustapauksen sattuessa
Jos potilas on vahingossa niellyt la&kettd, hanta kehotetaan juomaan runsaasti alkoholitonta nestettd,
jotta levokabastiinin poistuminen munuaisten kautta nopeutuu.

Jos unohdat ottaa Livostin-nenasumutetta
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki laakkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Livostin-nendsumutteen k&yton yhteydessa ilmoitettuja haittavaikutuksia ovat:

e tietyn tyyppinen allerginen reaktio, johon liittyy huulten, kielen ja silmaluomien turvotusta,
nokkosihottumaa ja hengitysvaikeuksia. Naiden oireiden ilmaantuessa, ota valittomasti yhteys
laakariin.
epatavallisen nopea syddmensyke tai sydamentykytys
hengitysvaikeudet
hengitysteiden ahtauma
yliherkkyys
pahoinvointi
vasymys
Kipu
arsytys, epamiellyttava tunne, kipu, polttelu tai kuivuus annostelupaikassa
yleinen huonovointisuus
sivuontelotulehdus
paansérky
uneliaisuus
huimaus
kurkkukipu
nenaverenvuoto
yska
nenan tukkoisuus
epamiellyttdva tunne nendssa
silmaluomien turvotus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd 1a&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. T&mé& koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Livostin-nendasumutteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Sdilytd huoneenlammqssa.

Ala kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivimaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaéara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemériin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mitéa Livostin-nendsumute sisaltaa

- Vaikuttava aine on levokabastiini. 1 ml sisaltdd 0,54 mg levokabastiinihydrokloridia, joka vastaa
0,5 mg levokabastiinia.

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

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Valmisteen kuvaus: Valkoinen mikrosuspensio.

Annospumppu- ja sumutinmekanismilla varustettu HDPE-pullo. Pakkauskoko: 10 ml ja 15 ml.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
McNeil, a division of Janssen-Cilag Oy, Vaisalantie 2, 02130 Espoo

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

3.10.2014



Bipacksedel: Information till anvandaren

Livostin 0,5 mg/ml nésspray, suspension
levokabastin

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lake medel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

din lakare eller apotekspersonal.

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

- Viénd dig till apotekspersonalen om du behéver mera information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med ldkare om du inte mar battre eller om du mar samre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Livostin nasspray ar och vad det anvéands fér

Vad du behéver veta innan du anvinder Livostin nasspray
Hur du anvénder Livostin nasspray

Eventuella biverkningar

Hur Livostin ndsspray ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Livostin ndsspray ar och vad det anvands for

Histamin ar en substans som hos allergiker framkallar bl.a. snuva, nysningar eller kladda i nasan. Livostin
blockerar effekten av histamin. Symtomen lindras snabbt och verkan ar langvarig.

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

2. Vad du behdver veta innan du anvander Livostin nésspray

Anvand inte Livostin nasspray
- om du ar allergisk mot levokabastin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Vid behandling av barn under 12 ar bér diagnosen allergisk snuva sakerstallas av likare.

Om du lider av nedsatt njurfunktion, anvand Livostin nasspray endast enligt lakares foreskrift.
Innehallsamnen bensalkoniumklorid och propylenglykol kan ge hudirritation.

Barn och ungdomar
Séakerhet och effekt for Livostin for barn under 4 &r har inte faststallts.

Andra lakemedel och Livostin
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.



De rekommenderade doserna ar sa sma att de inte ar av betydelse i fragan om anvandning av andra
likemedel eller alkohol. Férsiktighetsatgarder ar saledes inte ndvéndiga.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare

eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.
Anvéndning av Livostin nasspray rekommenderas ej under graviditet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Livostin nasspray inverkar i allménhet inte pa vaksamheten och koncentrationsférmagan. Ifall du kanner
dig dasig bor du iaktta forsiktighet vid bilkdrning och vid bruk av maskiner som kraver skarpt
uppméarksamhet.

3. Hur du anvander Livostin nasspray

Anvand alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
likare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséaker.

Flaskan bor omskakas vél fore varje anvéndning.

Doseringen for vuxna och barn ar vanligen 2 spraydoser i vardera nasborren tva ganger dagligen. Om
Livostin nassprayen verkar lindrande men besvaren ar sa svara att effekten inte ar tillracklig, kan du ta
2 spraydoser i vardera nashorren 3—4 ganger per dygn.

Livostin nasspray bor ej anvandas av barn under 4 ar utan ldkarordination.

Behandlingen skall fortga under hela pollenperioden.

Bruksanvisning

1. Skaka flaskan ordentligt innan du Gppnar den.

2. Da du anvénder sprayflaskan forsta gangen, fyll pumpbehallaren genom att trycka ett par
ganger.

3. Snyt dig ordentligt innan du anvander sprayen.

4. Hall flaskan pa det satt som bilden visar. B6j huvudet lite framat. Tillslut med fingret den
ena nasborren och placera sprayflaskans spets i den andra nasborren.

5. Tryck pa sprayflaskan tva ganger och andas samtidigt in djupt via samma nésborre.

\\/\
W O

6. Upprepa punkterna 4 och 5 &ven i denandra nasborren.

Omdu har tagit for stor mangd av Livostin nasspray
Om flaskans innehall av misstag svaljs kan det fororsaka trotthet. Kontakta i sa fall likare. Daremellan &r
det bast att dricka sa mycket vatten som mojligt. Omdu fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex.



ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen
(tel. 09 471 977) for bedomning av risken samt radgivning.

Information for lakare vid fall av 6verdosering
Om patienten av misstag har svalt lakemedlet, bér man uppmana henne/honom att dricka rikligt
alkoholfri vatska for att forsnabba levokabastinets elimination via njurarna.

Omdu har glomt att ta Livostin ndsspray
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

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

4. Eventuella bive rkningar
Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Biverkningar som rapporterats under anvandningen av Livostin nasspray:
e enviss typ av allergisk reaktion forknippad med svullnad av bl.a. l&ppar, tunga och dgonlock,
nasselutslag och andnéd. Om dessa symtom forekommer, kontakta omedelbart lakare.

ovanligt snabb hjartfrekvens eller hjartklappning
andningssvarigheter

fortrangning av luftvagarna

Overkanslighet

illamaende

trotthet

smarta

irritation, obehag, smarta, brannande kénsla eller torrhet vid administreringsstallet
allman sjukdomskénsla

bihaleinflammation

huvudvark

somnighet

svindel

halsont

nasblddning

hosta

nastappa

obehag i nésan

svullna 6gonlock.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven 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 lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och

utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Livostin nasspray ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i rumstemperatur.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar levokabastin. En milliliter innehaller 0,54 mg levokabastinhydroklorid
motsvarande 0,5 mg levokabastin.

- Ovriga innehallsamnen &r bensalkoniumklorid, propylenglykol, polysorbat 80, vattenfri
dinatriumfosfat, natriumdivetefosfatmonohydrat, dinatriumedetat, hypromellos och renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlek

Beskrivning av produkten: Vit mikrosuspension.

En HDPE-flaska med dospump- och spraymekanism. Forpackningsstorlek: 10 ml och 15 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
McNeil, a division of Janssen-Cilag Oy, Vaisalavdagen 2, 02130 Esbo

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

Dennabipacksedel &ndrades senast den

3.10.2014



