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Prospect

PROSPECTUL
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, farmacistului sau
asistentei medicale.

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. 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 inainte sa utilizati LEVOPRONT
Cum sa utilizati LEVOPRONT

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd LEVOPRONT

Continutul ambalajului si alte informatii

ANl e

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 persistd, este recomandata reevaluarea tratamentului. De
fapt, tusea este un simptom si boala care o cauzeaza trebuie sd fie diagnosticata si tratata.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati LEVOPRONT

Nu utilizati LEVOPRONT

- dacd sunteti alergic la levodropropizind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);




- dacd aveti o secretie bronsica crescuta (productie mare de mucus);

- daca suferiti de sindromul Kartagener sau dischinezie ciliara, care cauzeazd probleme
respiratorii caracterizate printr-o capacitate redusa de a elimina mucusul;

- daca aveti functia hepatica sever afectata;

- daca alaptati (vezi pct ,,Sarcina si alaptarea”).

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua Levopront:

daca utilizati medicamente sedative, cum ar fi hipnoticele (medicamente care induc somnul), sedativele
(medicamente care calmeaza sau amelioreaza anxietatea) sau anxioliticele (medicamente care reduc
anxietatea) vezi pct. ,,Levopront impreuna cu alte medicamente”.

Medicamentele pentru tuse se administreaza pentru o ameliorare simptomatica si trebuie utilizate numai pe
termen scurt (vezi pct. ,,Cum sa utilizati Levopront”).

Nu utilizati Levopront impreuna cu expectorante (medicamente care faciliteaza eliminarea mucusului din
caile respiratorii), deoarece riscul de bronhospasm (contractia involuntard a musculaturii netede a
bronhiilor, ceea ce duce la Ingustarea cailor respiratorii care cauzeaza restrictionarea fluxului de aer) si de
infectie a cdilor respiratorii este crescut (vezi pct. ,,Levopront impreuna cu alte medicamente”).

Nu utilizati acest medicament dacd aveti mucus in exces, deoarece suprimarea tusei poate Ingreuna
curatarea cailor respiratorii.

LEVOPRONT impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea si
utilizati orice alte medicamente.

Utilizati acest medicament cu prudenta si informati medicul daca luati:

— medicamente sedative, cum ar fi hipnoticele (medicamente care induc somnul), sedativele
(medicamente care calmeazd sau amelioreaza anxietatea) sau anxioliticele (medicamente care
reduc anxietatea),

— expectorante (medicamente care faciliteazd eliminarea mucusului din caile respiratorii), vezi pct.
»Atentiondri si precautii”

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Levodropropizina poate traversa bariera placentara.

Levopront nu este recomandat in timpul sarcinii si la femeile aflate la varsta fertila care nu utilizeaza
metode contraceptive.

Alaptarea

Levodropropizina se excreta in laptele matern. Un risc pentru sugar nu poate fi exclus.

Nu utilizati Levopront daca alaptati (vezi pct. ,,Nu utilizati Levopront”).

Intrebati medicul daci este posibild intreruperea alaptarii.

A fost raportat un caz de somnolenta, scadere a tonusului muscular si varsaturi la un sugar dupa ce
mama care alapta a luat levodropropizina. Simptomele au aparut dupa alaptare si au disparut spontan
cand alaptarea a fost suspendata pentru cateva mese.



Fertilitatea
Nu exista date privind efectele levodropropizinei asupra fertilitatii umane. Studiile la animale nu au
evidentiat efecte asupra fertilitatii in relatie cu tratamentul.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament poate influenta capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Unele reactii
adverse (de exemplu: somnolentd, ameteli si tulburari de vedere) pot constitui un risc in situatiile in care
aceste abilitati sunt de o importanta deosebitd (de exemplu, conducerea autovehiculelor sau operarea
utilajelor (vezi ,,Posibile reactii adverse”).

LEVOPRONT contine lactoza monohidrat.

Daca medicul dumneavoastrd 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 utilizatiLEVOPRONT

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.

Nu depasiti dozele recomandate.

Medicul sau farmacistul poate ajusta doza daca:

-sunteti o persoand varstnica;

-aveti insuficientd renala severa (scaderea functiei renale cu clearance-ul creatininei mai mic de 35 ml/min);
-efectuati dializa (urmati un tratament constand intr-o procedurd de eliminare a produsilor de deseu din
sange daca rinichii dvs. nu functioneaza corect).

Durata tratamentului

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

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

Mod de administrare

Apasati pe partea de plastic a ambalajului blisterului pentru a elibera un comprimat. Se recomanda
administrarea medicamentului pe stomacul gol.

Daca utilizati mai mult LEVOPRONT decit trebuie
In cazul unei ingerari accidentale a unei doze excesive de Levopront, contactati imediat medicul sau cea mai
apropiata sectie de urgenta.

In caz de supradozaj, au fost raportate dureri abdominale, varsaturi, tahicardie (batii rapide ale inimii),
somnolenta si dureri de cap.



Daca uitati sa utilizati LEVOPRONT
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

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

4. Reactii adverse posibile

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

Majoritatea reactiilor dispar dupa intreruperea tratamentului. Cu toate acestea, in unele cazuri este necesar
tratament specific.

Informatiile prezentate mai jos se bazeaza pe datele obtinute din studii clinice si pe experienta extinsd dupa
punerea pe piata.

Frecventa reactiilor adverse este necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile).

Opriti administrarea medicamentului si/sau contactati imediat un medic dacd observati oricare dintre
urmatoarele reactii adverse grave:

- alergie, cum ar fi urticaria (iritarea pielii), eritemul (roseata pielii), eruptia cutanatd (eruptia pe
piele), mancarimea, reactiile cutanate, dispneea (respiratie dificild), edemul palpebral (umflarea
pleoapei);

- reactii anafilactice (o reactie alergica severd cu scdderea bruscd a tensiunii arteriale si blocarea
respiratiei din cauza ingustarii cailor respiratorii);

- angioedem (umflare care poate afecta buzele, fata, limba, gatul, cu dificultati de respiratie si de
inghitire);

- edem generalizat (acumulare severa si extinsa de lichid in tesuturile corpului);

- edem al tractului respirator (acumulare de lichid in plamani);

- sincopa (lesin cu pierderea trecatoare a constientei);

- presincopa (senzatie de lesin fara pierderea constientei);

- pierderea constientei;

- convulsie tonico-clonicd generalizatd (convulsie care implica o pierderea constientei, rigidizarea
muschilor si socuri ritmice);

- epilepsie de tip petit mal (pierderi scurte si bruste ale constientei);

- colestaza hepatica (inflamatie a ficatului caracterizata prin afectarea fluxului biliar);

- modificarea personalitatii (schimbari in modurile obisnuite de a gandi, simti si de a se comporta).

Au fost raportate alte reactii adverse:
- nervozitate;
- durere de cap;
- ameteli;
- tremuraturi;
- parestezie (senzatii de Intepatura, furnicaturi, gadilat, amorteala sau arsura);
- somnolentd;
- midriaza (dilatarea anormala si persistenta a pupilei);
- tulburari de vedere;
- vertij (senzatie de miscare sau de invartire);



- palpitatii (perceptia batailor inimii);

- tahicardie (batai rapide ale inimii);

- hipotensiune arteriala (tensiune arteriala scazuta);
- tuse;

- durere gastrica;

- durere abdominala;

- dispepsie (digestie dificila);

- greata;

- varsaturi;

- diaree;

- stomatitd aftoasd (rana mica si dureroasdla nivelul gurii);
- glosita (inflamatia limbii);

- slabiciune musculara;

- stare de rau;

- astenie (slabiciune);

- oboseala;

- durere in piept.

Copii
Frecventa, tipul si severitatea reactiilor adverse la copii sunt de asteptat sa fie aceleasi ca la adulti.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.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 indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
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 s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

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 microcristalind, amidonglicolat de
sodiu tip A, stearat de magneziu.

Cum arata LEVOPRONT si continutul ambalajului
Cutie cu un blister din PVC/Al a 10 comprimate.
Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate.

Comprimate albe, rotunde, cu diametrul de 9 mm, convexe, cu linie de marcaj pe una din fete.
Detinidtorul 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 Tunie 2026.



