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Pribalova informace: informace pro pacienta

Levopront 6 mg/ml sirup
Levodropropizinum

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého lékate

nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Pozadejte svého lékate nebo I¢karnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inka, sdélte to svému 1ékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich a¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnil nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Levopront sirup a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Levopront sirup uZivat
Jak se ptipravek Levopront sirup uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Levopront sirup uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Levopront sirup a k cemu se pouZiva

Ptipravek Levopront sirup patii mezi antitusika, coz jsou latky tlumici kasel.
Léciva latka obsazend v ptipravku — levodropropizin - mirni kasel bez ovlivnéni centra kasle.

Pripravek Levopront sirup se uziva k symptomatické 1é¢bé (1éCba ptiznakl) suchého drazdivého
neproduktivniho kasle (bez tvorby hlenu).

Bez porady s l¢katem neuzivejte piipravek déle nez 14 dnd.

Ptipravek mohou uzivat dospéli a déti od véku 2 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Levopront sirup uzivat

Neuzivejte pripravek Levopront sirup:

- jestlize jste alergicky(d) na levodropropizin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- pti produktivnim kasli (kasel s hlenem).

- pti zhorSené funkeci sliznic (Kartagenertiv syndrom, ciliarni dyskinesie).

- pti t€zkych poruchach jater.

- v prab¢hu téhotenstvi.

- v dobé kojeni.

- ptipravek nesmi uzivat déti do 2 let.

Upozornéni a opatieni
- Pti vazném poskozeni funkce ledvin Ize ptipravek uzivat pouze na doporuceni 1ékaie.
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- Velké opatrnosti je dale zapotiebi pfi podavani levodropropizinu star§im pacientim, kteti maji
obecné zmeénénou citlivost k riznym druhtim 1éc¢iv.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Levopront sirup

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a),
nebo které mozna budete uZzivat.

Klinické studie neprokazaly zadnou interakci (vzajemné pusobeni) sléky uzivanymi k 1écbé
onemocnéni dychacich cest, jako jsou beta-2-agonisté, metylxantiny a jejich derivaty, kortikosteroidy,
antibiotika, mukoregulatory a antihistaminika (Iéky k 1é¢bé astmatu, zanétu, bakteridlni infekce,
produktivniho kasle a alergii). ZvySené opatrnosti je vSak tfeba dbat pfi soucasném uzivani
benzodiazepini (léky k 1écbe epilepsie a psychickych poruch) — mize dojit k zesileni tltumivého ucinku.
O vhodnosti soucasného uzivani piipravku Levopront sirup s jinymi 1éky se porad’te s Iékafem nebo
lékarnikem.

Pripravek Levopront sirup s jidlem a pitim
Ptipravek uzivejte mezi jidly a zapijte dostatenym mnozstvim vody.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, neuzivejte
ptipravek Levopront sirup.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroju
Pfi uzivani ptipravku Levopront sirup nesmite fidit motorova vozidla ani vykonavat dal$i ¢innosti

vyzadujici zvySenou pozornost, schopnost soustiedit se a koordinaci pohybd.

Pripravek Levopront sirup obsahuje parabeny:
Parabeny mohou zptsobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

Piipravek Levopront sirup obsahuje sacharézu:

Pokud Vam Iékar sdé¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’'te se se svym lékafem, nez za¢nete tento
lécivy pripravek uzivat. Ptipravek obsahuje 4 g sachardzy v jedné 10 ml davce. Toto je nutno vzit
v uvahu u pacientti s cukrovkou.

Piipravek Levopront sirup obsahuje sodik:

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml, to znamena, zZe je v podstaté
,,.bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Levopront sirup uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek ptesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého Iékare
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pokud I€kat neur¢i jinak, je doporuceno toto davkovani:

Dospéli a déti starsi 12 let veku:
10 ml (coz odpovida 60 mg levodropropizinu) 3krat denn¢ s intervalem mezi davkami alesponi 6 hodin.

Deéti starsi 2 let:
10 - 20 kg télesné hmotnosti — 3krat denn€ 3 ml sirupu s intervalem mezi davkami alespon 6 hodin,
20 - 30 kg télesné hmotnosti — 3krat denné 5 ml sirupu s intervalem mezi davkami alespoii 6 hodin.

Pfi otevirani lahvicky silné zatlacte na uzavér a zaroven s nim otacejte proti sméru hodinovych rucicek.

Levopront sirup je mozné nafedit polovinou sklenice vody.
Pripravek uzivejte mezi jidly a zapijte dostatenym mnozstvim vody.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Levopront sirup, nez jste mél(a)
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Vyhledejte svého lékate, ktery mize piipadn¢ udé€lat nasledujici opatieni: vyplach zaludku, uziti
aktivniho uhli, nitrozilni pfivod tekutin, event. miize byt zapotiebi udrzovani nebo podporovani zivotné
dalezitych funkci.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Levopront sirup

Nezdvojnésobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud jste si vzali mens$i davku, mlizete chybéjici mnozstvi uzit tentyz den. Dbejte ale na piedepsany
casovy odstup. P1isti davku uZijte v pivodné stanoveném case.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se uzivani tohoto pifipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky mtize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Na zakladé odhadu poétu pacientil vystavenych U¢inkdim levodropropizinu podle prodanych baleni
ptipravku a na zaklad€ poctu spontannich hlaseni lze fici, Ze u méné€ nez jednoho pacienta z 500 000 se
objevil nezadouci ucinek.

Velmi vzacné (vyskyt < 1/10 000) se mohou objevit nasledujici nezadouci G¢inky:

Poruchy kuize a podkozni tkané:

Kopftivka, zarudnuti ktize, vyrazka, svédéni, otok podkozi, kozni reakce.

Byl hlasen jeden piipad epidermolyzy (odlucovani zevni vrstvy klize epidermis s tvorbou puchyii)
s fatalnim koncem.

Gastrointestinalni poruchy:

Bolesti zaludku a bfisni oblasti, nevolnost, zvraceni, prijem.

Byly hlaSeny dva ptipady zanétu jazyka a aftové stomatitidy (zanét sliznice dutiny Gstni).
Cholestaticka hepatitida (forma Zloutenky) a hypoglykemické koma (bezvédomi v dusledku nizké
hladiny cukru v krvi) byly hlaseny u starsi Zeny, ktera soucasn¢ uzivala peroralni hypoglykemika (1éky
na snizeni hladiny cukru v krvi).

Celkové poruchy a reakce v misté¢ aplikace:

Alergické a anafylaktoidni (podobna alergické) reakce, celkova malatnost.

Byly hlaSeny jednotlivé piipady otoku postihujiciho celé télo, nahlé kratké mdloby a celkové télesné
slabosti.

Poruchy nervového systému:
Toceni hlavy, zavraté, tfes, mravencent.
Byl hlaSen jeden piipad kieci a jeden piipad malého epileptického zachvatu.

Srdecni poruchy:
Buseni srdce, zvysena tepova frekvence, nizky krevni tlak.
Byl hlasen jeden ptipad poruchy srde¢niho rytmu.

Psychiatrické poruchy:
Podrazdénost, ospalost, odosobnéni.

Respira¢ni a hrudni poruchy:
Dusnost, kasel, otok respiracniho traktu.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané:
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Celkova télesna slabost a slabost dolnich koncetin.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezadouci u€inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u€inki mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Levopront sirup uchovavat

Uchovéavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Informace o dobé pouZitelnosti po prvnim otevieni
Levopront sirup lze pouzivat 24 mésicli po prvnim otevieni.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Levopront sirup obsahuje
- Lécivou latkou je levodropropizinum. Jeden ml sirupu obsahuje levodropropizinum 6 mg.
- Dalsimi pomocnymi latkami jsou: sachardza, methylparaben, propylparaben, kyselina citronova,

Mo vw

hydroxid sodny, tfesiiové aroma, ¢i§ténd voda.

Jak pripravek Levopront sirup vypada a co obsahuje toto baleni
Popis piipravku: ¢ira slamové Zluté tekutina s tieSfiovou chuti a vini.
Velikost baleni: 60, 120 a 200 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Dompé Farmaceutici S.p.A.

Via San Martino 12

20122 Milano

Italie

Vyrobce:

Dompé farmaceutici S.p.A.
Via Campo di Pile

67100 L"Aquila

Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 8. 4. 2021
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