AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12210/2019/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor medicamentului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Levopront 60 mg/ml picaturi orale, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml picaturi orale, solutie (20 picaturi) contine levodropropizina 60 mg.
Excipienti cu efect cunoscut: p-hidroxibenzoat de metil 1,5 mg pentru un ml picaturi orale, solutie

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Picaturi orale solutie

Lichid limpede

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice
Tratamentul al tusei neproductive.
4.2 Doze si mod de administrare
Adulti §i adolescenti:

Doza recomandata este de 20 picaturi (60 mg levodropropizind), de cel mult 3 ori pe zi, administrate la
intervale de cel putin 6 ore.

Copii cu vdrsta peste 2 ani

Doza recomandatd este de 1 mg levodropropizind/kg, de cel mult 3 ori pe zi. Doza zilnicd nu trebuie sa
depaseasca 3 mg/kg. Fiecare picaturd contine 3 mg levodropropizina.

De exemplu:
Greutate (kg) Numar picaturi/ Greutate (kg) Numar picaturi/
administrare administrare

14-16 5 35-37 12

17-19 6 38-40 13

20-22 7 41-43 14

23-25 8 44-46 15

26-28 9 Mai mult de 46 20

29-31 10

32-34 11




Copii cu vdrsta sub 2ani

Levopront 60 mg/ml nu este recomandat pentru utilizare la copii cu varsta sub 2 ani datoritd lipsei datelor
privind siguranta si eficacitatea.

Levopront, 60 mg/ml, picaturi orale solutie se administreaza, de preferinta, dupa diluare intr-o jumatate de
pahar cu apa.

Tratamentul trebuie continuat pana la disparitia tusei sau atat timp cat se considera util clinic. Daca dupa o
sdptamana de tratament, tusea persista, este recomandata reevaluarea tratamentului. Tusea este un simptom,
cauzele sale trebuind identificate si tratate.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti;

- Hipersecretie traheobronsica;

- Reducere a functiei mucociliare (sindrom Kartagener, diskinezie ciliara);
- Sarcina si alaptare.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Proprietatile farmacocinetice ale levodropropizinei nu sunt afectate In mod deosebit in cazul persoanelor in
varstd; de aceea ajustarea dozei sau modificarea intervalului de administrare nu sunt necesare la pacientii
varstnici.

Se recomanda o atentie sporita in cazul persoanelor cu insuficienta renala severa (clearance creatinind < 35
ml/min).

In absenta informatiilor referitoare la efectul alimentelor asupra absorbtiei medicamentului, este recomandat
ca acesta sd fie administrat Intre mese.

Medicamentul contine p-hidroxibenzoat de metil care poate provoca reactii alergice (chiar intarziate).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Desi in timpul studiilor clinice nu s-au observat interactiuni cu benzodiazepinele, se recomanda prudenta la
pacientii cu risc tratati concomitent cu sedative.

4.6 Sarcina si aliptarea

Studiile non -clinice privind toxicitatea asupra functiei de reproducere precum si efectele asupra dezvoltarii
peri- si post-natale nu au aratat niciun efect toxic la doze echivalente cu cele utilizate la om. Totusi, in
studiile de toxicologie la animale, la administrarea dozei de 24 mg/kg au fost observate intarzieri moderate in
cresterea greutatii si dezvoltare.

Deoarece substanta activa traverseaza bariera feto-placentara si a fost detectata in lapte la animalele de
laborator, levodropropizina nu trebuie utilizata in timpul sarcinii si alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu au fost efectuate studii specifice 1n ceea ce priveste afectarea capacitatii de a conduce sau de a folosi
utilaje. Totusi, intrucat medicamentul poate determina, rar, somnolenta se recomanda precautie in cazul
pacientilor care intentioneaza sa conduca sau sa foloseasca utilaje.

4.8 Reactii adverse

Experienta acumulata in urma comercializarii medicamentelor care contin levodropropizina arata ca reactiile
adverse sunt foarte rare. Majoritatea reactiilor nu sunt severe, simptomele disparand odata cu intreruperea
tratamentului, $i uneori, dupa un tratament farmacologic specific.

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie: foarte frecvente
(>1/10), frecvente (>1/100, <1/10), mai putin frecvente (>1/1000, <1/100), rare (>1/10000, <1/1000); foarte
rare (<1/10000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimatd din datele disponibile).

Urmatoarele reactii adverse au fost observate foarte rar:



Afectiuni cutanate §i ale fesutului subcutanat: urticarie, eritem, exantem, prurit, edem angioneurotic, reactii
cutanate. A fost raportat un singur caz letal de epidermoliza.

Tulburari gastro-intestinale: dureri epigastrice si abdominale, greata, varsaturi, diaree. Au fost raportate
doua cazuri de inflamare a limbii, respectiv de febra aftoasa. A existat un singur caz de hepatita colestatica si
un caz de coma hipoglicemica in cazul unei femei in varsta ce lua concomitent medicamente antidiabetice.
Tulburari ale sistemului imunitar: reactii alergice si anafilactice.

Tulburari generale: indispozitie, astenie, sincopa.

Tulburari ale sistemului nervos: ameteli, vertij, tremor, parestezie. A fost raportat un singur caz de convulsii
tonico-clonice si un atac de panica.

Tulburari cardiace: palpitatii, tahicardie. A fost raportat un singur caz de aritmie cardiaca.

Tulburari vasculare: hipotensiune arteriala.

Tulburari psihice: iritabilitate, somnolenta, depersonalizare.

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale: dispnee, tuse.

Tulburari musculo-scheletice: astenie, slabiciune.

Unele reactii adverse au fost severe: reactii ale pielii (urticarie, prurit), aritmie cardiaca, coma hipoglicemica
precum si reactiile alergice si anafilactice.

Au existat putine cazuri de edem palpebral concomitent cu urticarie.

Un singur caz de midriaza a fost raportat, precum si unul de pierdere a acuitatii vizuale.

Un caz singular de somnolentd, hipotonie si varsaturi a fost inregistrat la un nou nascut dupa aldptare de citre
mama care a fost tratatd cu levodropropizind. Simptomele au aparut dupa aldptare si au disparut spontan
dupa incetarea alaptarii.

Cum deja s-a mentionat, a fost inregistrat un singur caz letal de epidermoliza, la o femeie 1n varsta.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Dupa administrarea acestui medicament in doze de pana la 240 mg levodropropizind in doza unica sau de
pana la 120 mg de trei ori pe zi, timp de 8 zile, nu s-a observat nicio reactie adversa importanta. A fost
raportat un singur caz de supradozaj la un copil de 3 ani, tratat cu 360 mg de levodropropizina, zilnic.
Pacientul a prezentat dureri abdominale usoare si varsaturi. in cazul unui supradozaj cu semne clinice
evidente, se Incepe imediat un tratament simptomatic §i se iau masurile de urgenta (lavaj gastric,
administrarea de carbune activat sau/si de lichide pe cale parenterald), daca este necesar.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antitusive, exclusiv combinatii cu expectorante, alte antitusive, codul ATC:
RO5DB27

Levodropropizina este o molecula obtinuta prin sinteza stereospecifica si corespunde din punct de vedere
chimic S(-)3-(4-phenyl-piperazin-1-il)-propan-1,2-diol.

Este un medicament cu efect antitusiv indirect, actionand la nivel periferic, pe arborele traheobronsic; la
animale prezintd un efect anestezic local. Activitatea antitusiva a levodropropizinei se realizeaza printr-o
actiune inhibitorie asupra fibrelor C. Mai exact, levodropropizina s-a dovedit a fi capabila sa inhibe “in
vitro” eliberarea senzorilor neuropeptidici din fibrele C.

Nu afecteaza functia respiratorie sau escalatorul mucociliar.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Biodisponibilitatea dupad administrare orala a fost de peste 75%.



Levodropropizina se leaga in proportie mica (11-14%) de proteinele plasmatice.

Dupa administrare orald, levodropropizina se absoarbe si se distribuie rapid in organism.

Timpul de injumadtire plasmatica este de aproximativ 1-2 ore.

Excretia se realizeaza in principal prin urind. Medicamentul se excreta atat nemodificat, cat si sub forma de
metaboliti - levodropropizina conjugati si hidroxilevodropropizina (libera sau conjugati). in decurs de 48 de
ore de la administrare, excretia prin urind a medicamentului si a metabolitilor indicati mai sus reprezinta
aproximativ 35% din doza administrata.

Studiile In care medicamentul a fost administrat repetat au aratat cd un tratament cu durata de 8 zile (de 3 ori
pe zi) nu a modificat absorbtia i excretia medicamentului. De aceea, poate fi exclusa aparitia efectelor
cumulative si a autoinductiei enzimatice.

La copii, pacienti varstnici sau cu insuficienta renald ugoara sau moderata nu a fost observata nicio
modificare semnificativa a proprietatilor farmacocinetice ale medicamentului.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitate dupa doza unica

Studiile de toxicitate dupa doza unica s-au efectuat la soarece (administrare orala si intraperitoneald), sobolan
(administrare orala si intraperitoneald) si cobai (administrare orald). S-au observat urmatoarele manifestari:
sedare, vasodilatatie periferica, tremor si convulsii.

Toxicitate dupa doze repetate

Studiile de toxicitate cronica (cu durata de 26 saptamani) s-au efectuat la sobolan si cdine cu doze de 24 mg
levodropropizina/kg si zi, 60 mg levodropropizind/kg si zi si 150 mg levodropropizina/kg si zi. La cdine, la
doza de 24 mg/kg si zi s-a observat hiperpigmentarea pleoapei si a altor organe, iar la doza de 150 mg/kg si
zi s-a observat hiperpigmentarea ficatului. La ambele specii, la doza de 60 mg/kg si zi, s-au observat
manifestari de hepatotoxicitate, precum si reducerea greutatii uterului la sobolan, la dozele cele mai mari.

Potential mutagen si carcinogen

S-au efectuat mai multe studii extensive privind mutagenitatea levodropropizinei. Acestea nu au indicat
potential mutagen.

Nu s-au efectuat studii de carginogenitate.

Toxicitate asupra functiei de reproducere

Studiile privind potentialul teratogen, cele privind reproducerea si fertilitatea, precum si studiile privind
efectele asupra dezvoltarii peri- si post-natale, nu au evidentiat efecte toxice specifice.

Totusi in studii de toxicitate la animale la doza de 24 mg/kg s-au observat intarzieri usoare ale cresterii
greutitii corporale si cresterii organismului. In studiile efectuate la sobolan, acest medicament a fost detectat
in lapte pana la 8 ore de la administrare.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Propilenglicol

Xilitol

Zaharina sodica
p-Hidroxibenzoat de metil
Aroma de fructe de padure
Aroma de fructe de anason
Acid citric anhidru

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.



6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din PE-MD a 15 ml picaturi orale solutie, prevazut cu picurator din PEJD si sistem de
inchidere securizat pentru copii

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale
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