NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Levopront® 60 mg, tabletki. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY: Kazda tabletka
zawiera 60 mg lewodropropizyny (Levodropropizinum . Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza
jednowodna 89,37 mg. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletki. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Objawowe
leczenie nieproduktywnego kaszlu. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: Dawkowanie: Doroéli i dzieci o masie
ciata powyzej 30 kg. Jedna tabletka 3 razy na dobe, w odstepach co najmniej 6 godzin. 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 sie z lekarzem. Nalezy pamietac,
ze kaszel jest objawem i nalezy rozpoznaé, a nastepnie leczy¢ chorobe, ktéra jest jego przyczyna. SPOSOB
PODAWANIA: Levopront® nalezy stosowaé doustnie. Tabletke nalezy potkng¢ w catosci, popijajac woda, jesli to
konieczne. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg. Nie nalezy stosowac produktu leczniczego u osdb z obfitg wydzieling oskrzelowg i zaburzeniami
czynnosci rzesek nabtonka oskrzelowego (zespét Kartagenera, dyskineza rzesek). SPECJALNE OSTRZEZENIA |
SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Pacjenci w podesztym wieku: Obserwowany brak istotnych
zmian profilu farmakokinetycznego lewodropropizyny wraz z wiekiem sugeruje, ze modyfikacja dawek czy
odstepow miedzy kolejnymi dawkami u oséb w podesztym wieku prawdopodobnie nie jest konieczna. W kazdym
razie, wobec dowoddw na zmiany wrazliwosci na wiele lekdw u oséb w podesztym wieku, w tej grupie pacjentéw
nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé podczas stosowania lewodropropizyny. Zaleca sie ostrozno$¢ podczas
stosowania produktu leczniczego u pacjentéw z ciezka niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny < 35 ml/min).
Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie przy jednoczesnym stosowaniu lekéw uspokajajgcych u szczegdlnie
wrazliwych pacjentéw. Produkt leczniczy Levopront® zawiera laktoze i nie powinien by¢ stosowany u pacjentow
z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy. Ze wzgledu na brak informacji o wptywie positkbw na wchtanianie produktu
leczniczego Levopront®, zaleca sie jego zazywanie miedzy positkami, na pusty Zzotgdek. DZIALANIA
NIEPOZADANE: Doswiadczenia wynikajace z obecnosci na rynku - w ponad 30 krajach na catym $wiecie -
produktéw zawierajacych lewodropropizyne wskazuja, ze dziatania niepozadane wystepujg bardzo rzadko. W
wiekszosci przypadkéw nie sg to powazne powiktania, a objawy ustepujg po przerwaniu leczenia, czasem tylko
wymagajac specyficznego leczenia farmakologicznego. Bardzo rzadko (<1/10 000) wystepuja: Zaburzenia skory i
tkanki podskoérnej: pokrzywka, rumien, osutka, swiad, obrzek naczynioruchowy, reakcje skdrne. Zaburzenia
zotadka i jelit: béle zotadka, bdle brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu
podania: astenia i ogdlne zte samopoczucie. Zaburzenia uktadu nerwowego: zawroty gtowy, zaburzenia
rownowagi, drzenia, parestezje. Zaburzenia serca: kotatanie serca, tachykardia. Zaburzenia psychiczne:
drazliwos$é, sennosc, depersonalizacja. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srddpiersia: dusznos¢,
kaszel, obrzek btony $luzowej uktadu oddechowego. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej:
ostabienie koriczyn dolnych. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Reakcje alergiczne i anafilaksja. Zaburzenia
naczyniowe: Obnizenie ci$nienia tetniczego. Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych): Zaburzenia uktadu immunologicznego: Obrzek powiek (w wiekszosci przypadkédw mozna go uznad za
obrzek naczynioruchowy, biorgc pod uwage jednoczesne wystgpienie pokrzywki), Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania: Spigczka hipoglikemiczna, Zaburzenia uktadu nerwowego: Omdlenie, drgawki kloniczno-toniczne
oraz napady typu petit mal., Zaburzenia oka: Rozszerzenie Zrenic, obustronna $lepota (objawy ustgpity po
odstawieniu leku), Zaburzenia serca: Bigeminia przedsionkowa, Zaburzenia watroby i drég zétciowych:
Cholestatyczne zapalenie watroby, Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: Zapalenie jezyka i aftowe zapalenie
jamy ustnej z gorgczka, epidermoliza, Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Uogdlniony obrzek.

Dzieci i mtodziez: U jednego noworodka opisano sennos¢, obnizenie napiecia miesni oraz wymioty, co przypisano
przedostaniu sie do organizmu dziecka lewodropropizyny zazywanej przez karmigca piersig matke. Objawy
pojawity sie po karmieniu i ustgpity spontanicznie po ominieciu kilku karmien (piersig). PODMIOT
ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Dompé farmaceutici S.p.A. Via
San Martino 12 20122 Mediolan, Wtochy. PRZEDSTAWICIEL PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO: Angelini Pharma
Polska Sp. z 0.0., Adgar Park West ul. Aleje Jerozolimskie 181B 02-222 Warszawa. NUMER POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Pozwolenie nr 28028. KATEGORIA DOSTEPNO§CI PRODUKTU: LEK WYDAWANY
BEZ RECEPTY.



