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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Levopront 60 mg comprimate
Levodropropizina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Levopront si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Levopront
Cum sa utilizati Levopront

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Levopront

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Levopront si pentru ce se utilizeaza

Levopront apartine grupei de medicamente antitusive, exclusiv combinatii cu expectorante, alte
antitusive.

Este util in tratamentul al tusei neproductive.

Tratamentul trebuie continuat pana la disparitia tusei sau atat timp cat se considera util clinic.

Daca dupa o saptamana de tratament, tusea persista, este recomandata reevaluarea tratamentului.
De fapt, tusea este un simptom si boala care o cauzeaza trebuie sa fie diagnosticata si tratata.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Levopront

Nu utilizati Levopront:

- daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- dacd aveti o afectiune bronsica cu productie mare de mucus (hipersecretie bronsica);

- daca suferiti din nastere de probleme respiratorii de mucus caracterizate printr-o capacitate redusa

de eliminare a mucusului (sindrom Kartagener, diskinezie ciliard);

- daca sunteti gravida sau alaptati (vedeti pct. Sarcina, aliptarea si fertilitatea).

Atentionari si precautii

Inainte s utilizati Levopront, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului

- daca aveti o insuficienta renala severa (reducerea functiei renale cu clearance-ul creatininei mai mic
de 35 ml/min);




- daca sunteti in varsta, deoarece sensibilitatea la diferite medicamente este modificata la persoanele
in varsta;

- daca luati sedative pentru tratamentul anxietatii si daca sunteti o persoana cu sensibilitate crescuta
(vezi pct. Levopront impreuna cu alte medicamente).

Medicamentele pentru tuse trateaza doar simptomele si trebuie sa fie utilizate numai pana cand cauza
principala este diagnosticata si/sau tratamentul afectiunii isi face efectul.

Nu utilizati medicamentul pentru o perioada lunga de tratament. Daca nu se obtine niciun rezultat dupa o
scurtd perioada de tratament (2 saptdmani), discutati cu medicul dumneavoastra.

Levopront impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa

utilizati orice alte medicamente.

Luati acest medicament cu precautie si spuneti medicului dumneavoastra daca luati sedative pentru
tratamentul anxietatii.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aléptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,

adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Nu luati Levopront daca sunteti sigurd sau credeti ca sunteti gravida sau daca alaptati (vezi pct. Nu
utilizati Levopront).

Evitati sa utilizati acest medicament daca intentionati s rdmaneti gravida.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament poate cauza somnolenta (vezi pct. 4. Reactii adverse posibile). Daca apare acest
simptom, evitati conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor.

Levopront contine lactozd monohidrat.

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-1 Intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Levopront

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Dozele recomandate sunt:

Adulti si copii cu greutatea peste 30 kg: 1 comprimat (echivalent cu 60 mg) pana la de 3 ori pe zi, la
intervale de cel putin 6 ore.

Atentie: nu depasiti dozele recomandate.

Apdsati pe partea de plastic a ambalajului blisterului pentru a elibera un comprimat.

Luati sau dati medicamentul, Tnainte de mese, pe stomacul gol.

Daci utilizati mai mult Levopront decit trebuie

In cazul unei ingerari accidentale sau supradozari de Levopront, informati imediat medicul dumneavoastra

sau contactati spitalul local.

In cele mai multe cazuri, pacientii au dezvoltat dureri abdominale si varsaturi.



Daca uitati sa utilizati Levopront
Nu luati o doza dubld pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Cele mai multe dintre reactiile adverse care apar dupa utilizarea levodropropizinei nu sunt grave si
simptomele dispar dupa terminarea tratamentului sau, in unele cazuri, dupa administrarea de
medicamente specifice.

Frecventa reactiilor adverse raportate este necunoscuta (frecventa nu poate fi determinata din datele

disponibile):

- midriaza (dilatarea pupilei ochiului), orbire bilaterala (afecteaza ambii ochi);

- reactii alergice si anafilactice, edem palpebral (umflarea pleoapelor), edem angioneurotic (umflarea
dermului profund si a tesutului subcutanat, care pot afecta de asemenea mucoasele), urticarie;

- iritabilitate, somnolentd, modificari sau tulburari de personalitate;

- sincopa (pierderea tranzitorie a constientei), ameteli, vertij, tremor, parestezie (senzatie anormala pe
piele, furnicaturd), convulsii (criza epilepticd) si atacuri epileptice usoare, coma hipoglicemica
(pierderea constientei cauzatd de o scadere grava a nivelului de zahar din sange);

- palpitatii, tahicardie (batai rapide ale inimii), aritmii (batai neregulate ale inimii);

- hipotensiune arteriala (tensiune arteriald scazuta);

- dispnee (respiratie dificild), tuse, edem al cailor respiratorii (umflare);

- durere gastrica, durere abdominala, greata, varsaturi, diaree;

- hepatita colestatica (inflamatie a ficatului cauzata de blocarea excretiei biliare);

- urticarie, eritem (Inrosirea pielii), exantem (eruptie cutanatd), mancarime, angioedem (umflarea
fetei si a mucoaselor), reactii cutanate, glosita (inflamatie a limbii) si stomatita aftoasa (ulceratii
bucale dureroase);

- epidermoliza (boala a pielii rara si potential grava);

- slabiciune la nivelul membrelor inferioare;

- indispozitie, edem generalizat (umflare), astenie (slabiciune fizica).

Reactii adverse suplimentare la nou-niscutii aliptati de mame care au utilizat levodropropizina
Un caz singular de somnolenta, hipotonie (tonus muscular redus) si varsaturi a fost raportat la un nou
nascut dupa alaptare de catre mama care utilizase levodropropizind. Simptomele au aparut dupa
alaptare si au disparut spontan dupa intreruperea alaptarii.

Luati in considerare instructiunile cuprinse in prospect pentru a reduce riscul aparitiei reactiilor
adverse.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.




Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Levopront
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective. Data de expirare se aplica produselor depozitate corect in ambalajul intact,
original.

A se pastra In ambalajul original pentru a fi ferit de lumina si/sau umiditate.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Levopront

- Substanta activa este levodropropizina. Fiecare comprimat contine 60 mg levodropropizina.
- Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, celuloza microcristalina, amidonglicolat de sodiu
tip A, stearat de magneziu.

Cum arata Levopront si continutul ambalajului

Se prezinta sub forma de comprimate albe, rotunde, cu diametrul de 9 mm, convexe, cu linie de marcaj
pe una din fete.

Linia mediana are numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi inghitit usor si nu de
divizare in doze egale.

Este disponibil in cutii cu un blister din PVC/Al a 10 comprimate si cutii cu doud blistere din PVC/Al
a cate 10 comprimate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Dompé farmaceutici S.p.A.

Via San Martino 12 Milano 20122 Italia

Fabricantul
Abiogen Pharma S.P.A.
Via Meucci, 36 - 56121 Ospedaletto — Pisa, Italia

Acest prospect a fost revizuit in mai 2020.



