sp.zn.sukls78951/2021
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

LEVOPRONT 6 mg/ml sirup

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml sirupu obsahuje levodropropizinum 6 mg.
Pomocné latky se znamym ucinkem: sachar6za 400 mg v 1 ml, methylparaben, propylparaben.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sirup
Popis ptipravku: ¢ira slamove zluta tekutina s tfesiovou chuti a vini.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pipravek Levopront sirup je indikovan pii riznych bronchopulmonalnich afekcich doprovazenych
drazdivym suchym kaslem. Je vhodny pred bronchoskopickym vysetfenim.
Ptipravek je indikovan k 1é¢bé dospélych a déti od 2 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dévkovéni
Dospéli a déti starsi 12 let:
10 ml, coz odpovida 60 mg levodropropizinu, az 3% denné s intervalem mezi ddvkami alespoii 6 hodin.

Déti od 2 let:
P11 hmotnosti 10 - 20 kg 3 ml az 3% denné, pii hmotnosti 20 - 30 kg 5 ml az 3% denn€ s intervalem mezi
davkami alesponi 6 hodin.

Lék by mél byt uzivan, dokud kasel nevymizi, nebo podle doporuceni lékate po dobu neptesahujici 2
tydny. Pokud by kasel po této dob€ neustoupil, mélo by byt podavani ptipravku pieruseno a zdravotni
stav konzultovan s lékafem.

Zpusob podani
Peroralni podani

Levopront sirup je mozné nafedit polovinou sklenice vody.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Pacienti s bronchidlni hypersekreci.

V ptipadech snizené mukociliarni funkce (Kartagenerv syndrom, ciliarni dyskinéze).

Pfi vyrazném snizeni funkce jater.
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e Bé&hem tc¢hotenstvi a kojeni (viz bod 4.6).
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

e Studie ucinnosti piipravku po podani détem mladsim 2 let nebyly dosud provedeny v dostate¢né
mife, a proto by piipravek mél byt podavan této skupin€ pacientii s opatrnosti.

e Pfi podavani piipravku je tfeba také vénovat pozornost pacientiim se zavaznou renalni poruchou
(clearance kreatininu <35 ml/min).

e Velké opatrnosti je dale zapotiebi pfi podavani levodropropizinu star§im pacientim, ktefi maji
obecné zménénou citlivost k riznym druhim 1€¢iv.

e Vzhledem k tomu, Ze nejsou dostupné tidaje o ucinku potravy na absorpci ptipravku, je vhodné
piipravek uzivat v dob& mezi jidly.

Pomocné latky se zndmym ucinkem

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje methylparaben a propylparaben, které mohou zpusobit alergické reakce
(pravdépodobné zpozdéné).

Tento 1éCivy piipravek obsahuje sacharézu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci
fruktdzy, malabsorpci glukozy a galaktdézy nebo se sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento
ptipravek uzivat. Piipravek obsahuje 4 g sachar6zy v jedné 10 ml davce. Toto je nutno vzit v uvahu u
pacientil s cukrovkou.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml, to znamena, Ze je v podstaté
,,.bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

I kdyZ béhem klinickych zkousek nebyly pozorovany zadné interakce s benzodiazepiny, 1€k musi byt
pouzivan s opatrnosti pro mozné zesileni sedativniho ucinku.

Klinické studie neprokazaly zadnou interakci sléky uzivanymi k Ié¢bé bronchopulmonarnich
onemocnéni, jako jsou beta-2-agonisté, metylxantiny a jejich derivaty, kortikosteroidy, antibiotika,
mukoregulatory a antihistaminika.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita a t¢hotenstvi

Studie v oblasti teratogeneze, reprodukce a fertility, stejné tak studie perinatalni a postnatalni,
neprokazaly zadné specifické toxické ucinky.

Protoze vSak pii toxikologickych studiich na zvifatech pifi davce 24 mg/kg bylo pozorovano lehké
zpomaleni pfibyvani na vaze a rlstu a levodropropizin je schopen ptestupu pies placentarni bariéru u
krys, tak by 1ék nemél byt podavan zenam, které chtéji ot€hotnét nebo zendm téhotnym.

Kojeni

Pti testech na potkanech byl tento 1ék detekovatelny v matefském mléce az do osmi hodin po podani.
Proto je pouziti 1éku u kojicich matek kontraindikovano.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek miize nepfiznive ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost.

4.8 Nezadouci ucinky

Na zakladé odhadu poctu pacientli exponovanych u¢inklim levodropropizinu podle prodanych baleni
piipravku a na zéklad€ poctu spontannich hlaseni lze fici, ze u méné nez jednoho pacienta z 500 000 se
objevil nezadouci Gcinek.

Velmi vzacné (incidence < 1/10 000) se objevuji nasledujici nezadouci ucinky:

Poruchy kuze a podkozni tkané:
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Urtikarie, erytém, exantém, svédéni, angioedém, kozni reakce.
Byl hlasen jeden ptipad epidermolyzy s fatalnim koncem.

Gastrointestinalni poruchy:

Gastrické a abdominalni bolesti, nauzea, zvraceni, prijem.

Byly hlaSeny dva pfipady glositidy a aftové stomatitidy.

Cholestaticka hepatitida a hypoglykemické koma byly hlaseny u starSi zeny, ktera soucasné uzivala
peroralni hypoglykemika.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
Alergické a anafylaktoidni reakce, celkova malatnost.
Byly hlaseny jednotlivé ptipady generalizovaného edému, synkopy a astenie.

Poruchy nervového systému:
Toceni hlavy, zavraté, tremor, parestézie.
Byl hl&sen jeden ptipad tonicko-klonickych kieci a jeden pfipad zachvatu petit mal.

Srdecni poruchy:
Palpitace, tachykardie, hypotenze.
Byl hlasen jeden ptipad srde¢ni arytmie (atridlni bigeminie).

Psychiatrické poruchy:
Iritabilita, ospalost, odosobnéni.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Dyspnoe, kasel, edém respira¢niho traktu.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané:
Astenie a slabost dolnich kongetin.

U predisponovanych pacientti se mohou objevit reakce precitlivélosti, protoze vyrobek obsahuje alkyl-
4-hydroxybenzoat (parabeny).

HI4Seni podezieni na nezddouci u€inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci t¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nebyly pozorovany zadné vyznamné nezadouci ucinky po podani tohoto 1éku v jednotlivé davce az do
240 mg nebo az do 120 mg (3% denn€) po dobu osmi dnd.

Je znam jediny ptipad pfedavkovani u tfiletého ditéte 1éceného denni ddvkou 360 mg levodropropizinu.
Pacient mél bolesti bficha a vomitus, které nebyly zavazné a odeznély bez nasledkl. V ptipade
predavkovani by méla byt provedena obvykla 1éCebna opatieni (vyplach Zzaludku, podani Zivocisného
uhli, parenteralni podani tekutin atd.).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antitusika, ATC koéd: ROSDB27
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Levodropropizin ma antitusické ucinky zejména periferniho typu na tracheobronchialni trovni
doprovazené u¢inky antialergickymi a antibrochospastickymi. U zvifat ptipravek také vykazal i lokaln¢
anestetickou aktivitu.

Mechanismus uc¢inku:

Levodropropizin ptisobi antitusicky prostfednictvim inhibice na urovni C-vlaken.

In vitro bylo prokazano, ze je schopny inhibovat uvolnovani neuropeptidi z C-vldken. U kocek v
anestézii pak levodropropizin vyznamné redukuje aktivaci C-vlaken a brani ptidruzenym reflextim.
Levodropropizin ucinkuje na bronchopulmonalni systém inhibici bronchospasmu vyvolané¢ho
histaminem, serotoninem nebo bradykininem.

U zvitat levodropropizin nevyvolava Utlum respirac¢nich funkci, nema vyznamné kardiovaskularni
ucinky a taktéz nevyvolava zacpu.

U lidi levodropropizin nepotlacuje respiracni funkce ani mukociliarni clearance.

Antitusicky u€inek levodropropizinu je srovnatelny s u¢inkem centralné piisobicich 1écivych ptipravkd,
vuci nimz vSak levodropropizin vykazuje lepsi snaSenlivost zejména s ohledem na centralni sedativni
ucinky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

U clovéka je levodropropizin po peroralnim podani rychle absorbovan a rychle distribuovan v celém
organismu.

Biologicky polocas je piiblizn¢ 1 - 2 hodiny. Vylucovani probihd primarné moci. Preparat je vyloucen
v nezménéné formée a zaroven v podobé metabolitt jako konjugovany levodropropizin a volny nebo
konjugovany p-hydroxylevodropropizin. Vylucovani ptipravku a jeho shora uvedenych metaboliti moci
¢ini ptiblizné 35 % podané davky béhem 48 hodin.

Farmakokinetické studie byly provadény na krysach, psech a ¢lovéku. Bylo prokazano, ze absorpce,
distribuce, metabolismus a vylucovani jsou u vSech tfi druhti velmi podobné, s biologickou dostupnosti
ptesahujici 75 % pfi podani per os.

Vazba na bilkoviny krevni plazmy u ¢lovéka je nevyznamna (11 - 14 %) a je srovnatelnd s hodnotami
pozorovanymi u psi a krys.

Testy, pti kterych byl 1€k aplikovan opakované, svédc¢i o tom, ze 1écba po dobu osmi dnti (3% denné)
neovliviiuje charakteristiku absorpce a vylucovani ptipravku. Kumulativni efekt a metabolicka
autoindukce mohou tedy byt vylouceny.

Recovery radioaktivity po peroralni aplikaci dosahlo 93 %.

Nebyly pozorovany zadné vyznamné zmény farmakokinetickych vlastnosti piipravku u déti, starSich
pacientu se stfedné t€Zkou nebo tézkou insuficienci ledvin.

Farmakokinetika a biologicka dostupnost kapkové Iékové formy je stejna jako u Iékové formy v podobé
sirupu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita je 886,5 mg/kg u potkand, 1 287 mg/kg u mysi a 2 492 mg/kg u morcat.

Terapeuticky index u morcat pocitany jako pomér DLso/DEsy po peroralnim podani je 16 az 53 v
zavislosti na experimentalnim modelu indukce kasle.

Testy toxicity po opakovaném podani per os (4 — 26 tydnl) prokazaly, Ze netoxickd davka je 24
mg/kg/den.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sachar6za
Methylparaben
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Propylparaben
Kyselina citronova
Hydroxid sodny
TfeSnové aroma
Cisténa voda

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky
Po prvnim otevfeni: 24 mésict

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z hnédého skla s détskym bezpecnostnim HDPE uzavérem, PP odmérka, papirova krabicka.
Velikost baleni

60, 120 a 200 ml

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dompé Farmaceutici S.p.A.

Via San Martino 12

20122 Milano

Italie

8. REGISTRACNI CISLO

36/556/99-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 25.8.1999

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 21.3.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

8.4.2021
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