NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGOLevopront 60 mg/10 ml, syrop SKEAD JAKOSCIOWY
I ILOSCIOWY 10 ml syropu zawiera: 60 mg lewodropropizyny (Levodropropizinum).Substancje
pomocnicze o znanym dzialaniu: sacharoza 4 g/10 ml, parahydroksybenzoesan metylu 13 mg/10 ml,
parahydroksybenzoesan propylu 2 mg/10 ml. POSTAC FARMACEUTYCZNASyrop Wskazania
do stosowania Objawowe leczenie nieproduktywnego kaszlu. Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie Produkt leczniczy stosuje si¢ 3 razy na dobg w odstepach co najmniej 6 godzin. Dzieci
ponizej 2 lafProduktu leczniczego Levopront nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Dzieci powyzej 2 lat10-20 kg: 3 ml syropu 3 razy na dobe;20-30 kg: 5 ml syropu 3 razy na dobe.
Doroslil0 ml syropu do 3 razy na dob¢.Maksymalny czas trwania leczenia bez konsultacji lekarskiej
wynosi 7 dni.W przypadku, gdy kaszel nie ustepuje po siedmiu dniach stosowania produktu
leczniczego Levopront, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy pamigtaé, ze kaszel jest objawem i nalezy rozpoznac, a nastgpnie leczy¢ chorobe, ktéra jest
jego przyczyna.Sposob podawania Levopront nalezy stosowac doustnie. Do butelki z syropem
dotaczona jest miarka pozwalajaca odmierzy¢ 3, 5 i 10 ml. Przeciwwskazania Nadwrazliwo$¢ na
substancj¢ czynna lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza. Nie nalezy stosowac produktu
leczniczego u 0séb z obfitg wydzieling oskrzelowa i zaburzeniami czynnosci rzgsek nablonka
oskrzelowego (zespot Kartagenera, dyskineza rzgsek). Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
dotyczace stosowania Pacjenci w podesztym wieku Obserwowany brak istotnych zmian profilu
farmakokinetycznego lewodropropizyny wraz z wiekiem sugeruje, ze modyfikacja dawek czy
odstepéw miedzy kolejnymi dawkami u oséb w podesztym wieku prawdopodobnie nie jest konieczna.
W kazdym razie, wobec dowodow na zmiany wrazliwosci na wiele lekow u 0os6b w podesztym wieku,
w tej grupie pacjentow nalezy zachowa¢ szczegolng ostroznosé podczas stosowania
lewodropropizyny.Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentow z
ciezka niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny < 35ml/min). Produkt leczniczy nalezy stosowac
ostroznie przy jednoczesnym stosowaniu lekow uspokajajacych u szczegolnie wrazliwych pacjentow
(patrz punkt 4.5). Dawka produktu leczniczego Levopront (10 ml) zawiera 4 g sacharozy. Nalezy o
tym pamigtac stosujac go u oséb chorych na cukrzyce. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub
niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego. Produkt leczniczy
zawiera metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan, o ktérych wiadomo, ze
mogg wywolywac pokrzywke. Parahydroksybenzoesany zwykle powoduja opdznione reakcje
alergiczne, takie jak kontaktowe zapalenie skory, rzadko: reakcje natychmiastowe, jak pokrzywka czy
skurcz oskrzeli. Leki przeciwkaszlowe to leki objawowe, przeznaczone do stosowania tylko w
oczekiwaniu na rozpoznanie przyczyny kaszlu i (lub) efekt leczenia choroby powodujacej ten kaszel.
Jezeli kaszel utrzymuje si¢ dluzej niz 7 dni, nalezy zweryfikowa¢ diagnozg. Ze wzgledu na brak
informacji o wplywie positkow na wchtanianie produktu leczniczego Levopront, zaleca si¢ jego
zazywanie mig¢dzy positkami. Dzialania niepozadane Doswiadczenia wynikajace z obecno$ci na
rynku - w ponad 30 krajach na calym $wiecie - produktow zawierajacych lewodropropizyne wskazuja,
ze dziatania niepozadane wystepujg bardzo rzadko. Opierajgc si¢ na szacunkowych danych co do
liczby pacjentow, ktorzy stosowali lewodropropizyne (wynikajacych z liczby sprzedanych opakowan)
oraz biorgc pod uwage liczbe spontanicznych zgtoszen dziatan niepozadanych, mozna wyliczy¢ ze
czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych leku jest nizsza niz 1:500 000.W wigkszosci
przypadkow nie sg to powazne powiklania, a objawy usteujg po przerwaniu leczenia, czasem tylko
wymagajac specyficznego leczenia farmakologicznego. Bardzo rzadko (<1/10 000) wystepuja:
Zaburzenia skory i tkanki podskornej: pokrzywka, rumien, osutka, $wiad, obrzek naczynioruchowy,
reakcje skorne. Opisano pojedynczy przypadek epidermolizy ze skutkiem $miertelnym.

Zaburzenia zotadka i jelit: bole zotadka, bole brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka.

Opisano dwa pojedyncze przypadki - odpowiednio - zapalenia jezyka i aftowego zapalenia jamy
ustnej z goraczka. U jednej osoby stwierdzono cholestatyczne zapalenie watroby. Opisano takze
pojedynczy przypadek $pigczki hipoglikemicznej - u pacjentki w podesztym wieku przyjmujace;j
jednoczesnie doustne produkty hipoglikemizujace. Zaburzenia ogdlne: reakcje alergiczne i anafilaksja,
ogolne zte samopoczucie. Zglaszano pojedyncze przypadki uogodlnionego obrzeku, omdlen i astenii.




Zaburzenia uktadu nerwowego: zawroty gtowy, zaburzenia rownowagi, drzenia, parestezje. Opisano
pojedynczy przypadek wystapienia drgawek kloniczno-tonicznych oraz napadu typu petit mal.
Zaburzenia serca: kotatanie serca, tachykardia, obnizenie ci$nienia tetniczego. W pojedynczym
przypadku opisano zaburzenia rytmu serca w postaci bigeminii przedsionkowe;.

Zaburzenia psychiczne: drazliwos$¢, senno$¢, depersonalizacja.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Sroédpiersia: duszno$¢, kaszel, obrzek btony
sluzowej uktadu oddechowego.

Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki facznej: astenia i ostabienie konczyn dolnych.

Opisano kilka przypadkow obrzgku powiek, ktore w wiekszo§ci mozna uznac za obrzek
naczynioruchowy, biorgc pod uwage jednoczesne wystgpienie pokrzywki.

Stwierdzono pojedynczy przypadek rozszerzenia zrenic oraz utrat¢ zdolno$ci widzenia u jednej osoby.
W obu przypadkach objawy ustapity po odstawieniu leku.

U jednego noworodka opisano sennosc¢, obnizenie napiecia mi¢sni oraz wymioty, co przypisano
przedostaniu si¢ do organizmu dziecka lewodropropizyny zazywanej przez karmigca piersig matke.
Objawy pojawily si¢ po karmieniu i ustgpily spontanicznie po ominigciu kilku karmien (piersig).

Reakcje niepozadane miaty cigzki przebieg tylko sporadycznie. Naleza do nich niektore przypadki
reakcji skornych (pokrzywka, $wiad), wspomniany juz przypadek zaburzen rytmu serca, przypadek
$piagczki hipoglikemicznej oraz kilka reakcji alergicznych/anafilaktycznych, w postaci obrzgku,
dusznos$ci, wymiotdw i biegunki. Jeden przypadek epidermolizy, ktéry wystapit u pacjentki

w podesztym wieku leczonej jednoczesnie kilkoma lekami, zakonczyt si¢ zgonem (patrz wyzej).
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