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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU

Levopront 60 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje levodropropizinum 60 mg.
Pomocna latka se zndmym ucinkem: laktdza. Jedna tableta obsahuje 84,91 mg laktozy.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tableta
Kulaté nepatrné bikonvexni bilé tablety o praiméru 9 mm s pulici ryhou na jedné strané
Pulici ryha neni uréena k rozlomeni tablety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Levopront, tablety je indikovan k1éEbé rGznych bronchopulmonalnich onemocnéni
doprovazenych drazdivym suchym kaslem.

Ptipravek je ur¢en k 1é¢bé dospélych a dospivajicich starSich 12 let.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Dévkovani

Dospéli a dospivajici star$i 12 let: jedna tableta odpovidajici 60 mg levodropropizinu az 3x denné
S intervalem mezi davkami alespon 6 hodin.

Lék by mél byt uzivan, dokud kasel nevymizi, nejdéle v§ak po dobu 2 tydni. Pokud by kasel po této
dobé neustoupil, mélo by byt podavani ptipravku pferuseno.

Zpusob podani
Peroralni podani

4.3  Kontraindikace

e Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
e Pacienti s bronchialni hypersekreci

e V piipadech snizené mukociliarni funkce (Kartageneriv syndrom, ciliarni dyskineze)

e Pfi vyrazném sniZeni funkce jater

e Béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni (viz bod 4.6)

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

e Nebyly pozorovany Zadné vyznamné zmény farmakokinetickych vlastnosti ptipravku u déti.

e Zjisténi, Ze farmakokineticky profil levodropropizinu se pfi podavani star$im pacientim vyrazné
neméni, naznacuje, ze u této skupiny pacientli neni nutno ménit davku ani intervaly davkovani.
Nicméng, s ohledem na fakt, Ze citlivost starSich pacientl k riiznym 1éktim je zménéna, je zapotiebi
podavat levodropropizin této skupiné pacientti velmi opatrng.

e Pfi podavani pfipravku je tieba vénovat pozornost pacientim se zavaznou renalni poruchou
(clearance kreatininu < 35 ml/min).
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e Opatrnosti je zapotiebi pfi sou¢asném podavani sedativ obzvlaste citlivym pacientim (viz bod 4.5).

e Vzhledem k tomu, Ze nejsou dostupné udaje o Géinku potravy na absorpci piipravku, je vhodné
pripravek uzivat v dobé mezi jidly (na lacno).

e Pripravek obsahuje laktozu: pacienti se vzacnymi dédi€nymi problémy s intoleranci galaktozy,
uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktdzy nemaji tento piipravek uzivat.

e Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze
je v podstaté ,,bez sodiku®.

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

V klinickych studiich nebyly pozorovany zadné interakce s benzodiazepiny. Je vSak nezbytné
postupovat opatrn¢ pfi souc¢asném podavani sedativ obzvlasté citlivym jedinctiim, pro mozné zesileni
sedativniho u¢inku (viz bod 4.4).

Klinické studie neprokazaly Zzadnou interakci s léky uzivanymi Kk 1écbé bronchopulmonalnich
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 teratogenity, reprodukce a fertility, stejné tak i studie perinatalni a postnatalni neprokazaly zadné
specifické toxické ucinky.

Protoze vsak v toxikologickych studiich na zvitatech bylo pozorovano lehké zpomaleni piibyvani na
vaze a rustu pii davce 24 mg/kg a protoze levodropropizin mize prochéazet pies placentarni bariéru u
potkanil, nesmi byt tento ptipravek podavan zenam, které chtéji oté¢hotnét nebo zenam jiz téhotnym.

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

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Piipravek Levopront, tablety ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Po podani
piipravku se miiZe objevit ospalost (viz bod 4.8).

4.8 Nezadouci ucinky
Na zaklad¢ odhadu poctu pacientii exponovanych Gcinktim levodropropizinu podle prodanych baleni
pripravku a na zakladé poctu spontannich hlaseni lze fici, Ze u méné nez jednoho pacienta z 500 000 se
objevil nezadouci tcinek.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny v nasledujici tabulce podle MedDRA klasifikace orgdnovych
systémd.

Jsou fazeny podle tiid organovych systémt s vyjadfenim frekvence vyskytu dle nasledujici konvence:
velmi Casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), méné Gasté (>1/1000 az <1/100), vzacné (>1/10000 az
<1/1000), velmi vzacné (<1/10000), neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit).

Trida organovych

Lo Frekvence Nezadouci u¢inek
systému
Poruchy imunitniho Velmi vzacné | Hypersensitivita, anafylaktoidni reakce
systému

Poruchy metabolismua | Velmi vzacné | Hypoglykemické koma (byl hlasen jeden piipad u
VyZivy star$i Zeny, kterd souCasn¢ uzivala peroralni
hypoglykemika)

Psychiatrické poruchy Velmi vzacné | Iritabilita, poruchy depersonalizace/derealizace

Poruchy nervového Velmi vzdcné | Toceni hlavy, tremor, parestézie, somnolence;
systému synkopa
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Generalizované tonicko-klonické kiece (byl hlasen
jeden pfipad).
Zachvat petit mal (byl hlasen jeden piipad).

Poruchy ucha a Velmi vzacné | Vertigo
labyrintu
Srde¢ni poruchy Velmi vzacné | Palpitace, tachykardie

Arytmie (byl hlasen jeden piipad)

Cévni poruchy Velmi vzacné | Hypotenze

Respiracni, hrudni a Velmi vzacné | Dyspnoe, kasel, edém respira¢niho traktu
mediastinalni poruchy

Gastrointestinalni Velmi vzacné | Bolest horni poloviny bficha; abdominalni bolest;
poruchy nauzea, zvraceni, prijem

Glositida (byl hlasen jeden piipad)
Aftozni vied (byl hlasen jeden piipad)

Poruchy jater a Velmi vzacné | Cholestaticka hepatitida (byl hlasen jeden pfipad u
zlucovych cest star$i zeny, ktera soucasné¢ uzivala peroralni

hypoglykemika)

Poruchy kiize a Velmi vzacné | Urtikarie, erytém, exantém, vyrazka, pruritus,
podkozni tkané angioedém, koZzni reakce

Bulo6zni epidermolyza (byl hlasen jeden piipad s
fatalnim koncem)

Poruchy svalové a Velmi vzacné | Svalova slabost
kosterni soustavy a
pojivove tkané

Celkové poruchy a Velmi vzacné | Malatnost
reakce v mist¢ aplikace Generalizovany edém, astenie (hlaSeny ojedinélé
ptipady)

HIl4Seni podezfeni na nezddouci u€inky

Hl4Seni podezifeni na nezddouci u€inky po registraci 1éCivého piipravku je dulezité. Umoziiuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci t¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nebyly pozorovany zadné vyznamné nezaddouci ucinky po podani tohoto 1éku v jednotlivé davce az do
240 mg nebo az do 120 mg (3% denné) po dobu osmi dnti.

Jsou znamy piipady ndhodného predadvkovani déti ve veku od 2 do 4 let. Tyto pfipady byly bez nasledku.
Ve vétsing piipadu pacienti trpéli bolestmi bficha a zvraceli, v jednom piipadé byl pacient po poziti
davky 600 mg nadmeérné spavy a saturace kyslikem byla snizena. V ptipadé predavkovani se zjevnymi
Klinickymi projevy by méla byt okamzité¢ zahajena symptomatické 1écba a méla by byt provedena
obvykla 1é¢ebna opatieni (vyplach zaludku, podani zivocisného uhli, parenteralni podani tekutin atd.),
pokud je to vhodné.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Jina antitusika, ATC kod: RO5DB27

Mechanismus ucinku

Levodropropizin pisobi antitusicky prostiednictvim inhibice na Grovni C-vlaken.

Levodropropizin chemicky odpovida (2S)3-(4-fenylpiperazin-1-yl)propan-1,2-diolu.

Levodropropizin ma antitusické uc¢inky zejména periferniho typu na tracheobronchidlni turovni
doprovazené G¢inky antialergickymi a antibronchospastickymi.

Farmakodynamické ucinky

In vitro bylo prokazano, ze je schopny inhibovat uvolfiovani neuropeptida z C-vlaken.
Levodropropizin tG¢inkuje na bronchopulmonalni systém inhibici bronchospasmu vyvolaného
histaminem, serotoninem nebo bradykininem.

Klinicka uc¢innost a bezpecnost

Cetné experimentalni diikazy ukazuji klinickou G&innost levodropizinu pii potlatovani kasle riizné
etiologie, v¢etné kasle spojeného s bronchopulmonalnim nadorem, kasle spojeného s infekci hornich a
dolnich cest dychacich a ¢erného kasle. Antitusicky Gcinek levodropropizinu je srovnatelny s ucinkem
centralné pusobicich 1é¢ivych pfipravku, vii¢i nimz v8ak levodropropizin vykazuje lepsi snasenlivost
zejména s ohledem na centralni sedativni G¢inky.

Tento 1ék nepotlacuje u Clovéka respiraéni funkce ani mukociliarni clearance. Nedavno provedena studie
specificky ukazala, Ze levodropropizin nepotlacuje centralni dychaci systém u pacienti s chronickym
respiraénim selhdnim, a to jak béhem spontanniho dychani, tak i béhem hyperkapnické ventilace.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

U c¢loveéka je levodropropizin po peroralnim podani rychle absorbovan a distribuovan v celém
organismu.

Biologicky polocas je ptiblizné 1-2 hodiny. Vylu¢ovani probiha primarné modéi. Levodropropizin je
vylou¢en v nezménéné forme a zaroven v podob¢ metabolitti jako konjugovany levodropropizin a volny,
nebo konjugovany p-hydroxylevodropropizin. Vyluovani levodropropizinu a jeho uvedenych
metabolitli moci ¢ini ptiblizné 35 % podané davky béhem 48 hodin.

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

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

Testy, pfi kterych byl 1€k aplikovan opakované, prokazuji, ze 1écba po dobu osmi dnil (3% denn€)
neovliviiuje charakteristiku absorpce a vyluovani pfipravku. Kumulativni efekt a metabolicka
autoindukce mohou tedy byt vylouceny.

Po peroralni aplikaci se vylouci 93 % radioaktivity.

Nebyly pozorovany zddné vyznamné zmény farmakokinetickych vlastnosti pfipravku u déti, starSich
pacientl a u pacientt s lehkym nebo stiedné téZkym poskozenim ledvin.

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, Zze netoxicka davka je 24
mg/kg/den.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
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6.1 Seznam pomocnych litek
Monohydrat laktozy

Mikrokrystalicka celuloza

Sodna sul karboxymethylskrobu (typ A)
Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bily neprihledny PV C/AI blistr, papirova krabicka.

Velikost baleni: 10 nebo 20 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Pro uvolnéni tablety z blistru je potieba zatlacit na blistr ze strany PVC.
Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek 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 Milan

Italie

8.  REGISTRACNI CiSLO

36/586/16-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20. 12. 2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

30. 10. 2020
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