AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16703/2026/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Levopront 60 mg comprimate

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine 60 mg levodropropizina.
Excipient cu efect cunoscut: lactozd monohidrat 89,37 mg corespunzand la 84,91 mg lactoza

anhidra.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

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

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

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice
Tratamentul al tusei neproductive.
4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Adulti si copii cu greutatea peste 30 kg: un comprimat pana la de 3 ori pe zi, la intervale de cel
putin 6 ore.

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

Dacé dupa o saptamana de tratament, tusea persista, este recomandata reevaluarea tratamentului. Se
recomanda reevaluarea daca se observa un efect necorespunzator sau daca simptomele nu s-au
ameliorat. De fapt, tusea este un simptom si boala care o cauzeaza trebuie sa fie diagnosticata si
tratatd.




Populatie speciala

Persoanele in varsta
Este posibil sa fie necesara ajustarea dozelor.

Insuficientad renala
Precautii si evaluarea raportului risc-beneficiu sunt recomandate la pacientii cu insuficientd renala
severa (clearance-ul creatininei mai mic de 35 ml/min);

Mod de administrare
Se recomanda administrarea medicamentului pe stomacul gol.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
- Secretie bronsicd crescuta ;

- Afectarea functiei mucociliare (sindromul Kartagener, dischinezie ciliard);

- Afectare hepatica severa;

- Alaptare (vezi pct. 4.6).

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

La pacientii cu secretie bronsicd crescutd, nu trebuie utilizate medicamente antitusive, deoarece
suprimarea reflexului de tuse poate impiedica eliminarea mucusului (vezi pct 4.3).

Se recomanda prudenta atunci levodropropizina este administratd impreund cu medicamente sedative,
mai ales la persoanele varstnice (vezi pct 4.5).

Medicamentele antitusive amelioreazd simptomele si trebuie administrate pe termen scurt (vezi pct
4.2).

Ca urmare a actiunii sale de inhibare a reflexului de tuse, trebuie evitatd administrarea
levodropropizinei concomitent cu expectorante, deoarece poate determina retentie de mucus in
sistemul respirator, care poate creste riscul de bronhospasm si infectii ale cailor respiratorii (vezi pct
4.5).

Acest medicament contine lactoza: pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza,
deficit de lactaza Lapp sau sindrom de malabsorbtie la glucozad — galactoza nu trebuie sa utilizeze
acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

In studiile de farmacologie clinici, asocierea cu benzodiazepina nu modificd modelul EEG.

Se recomanda evitarea administrarii Tmpreuna cu sedative, deoarece efectul sedativ poate fi sporit
(vezi pct. 4.4).

Studiile clinice nu au indicat nicio interactiune cu medicamentele utilizate in tratamentul bolilor
bronhopulmonare, precum agonistii beta2, metilxantine si derivati, corticosteroide, antibiotice si
antihistaminicele.

Se recomanda evitarea administrarii Tmpreuna cu expectorantele (vezi pct. 4.4).

4.6  Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Sarcina.

Existd date limitate privind utilizarea levodropropizinei la femeile gravide. Studiile efectuate la
animale au evidentiat toxicitate asupra functiei de reproducere, cum ar fi intarzierea cresterii in
greutate si a cresterii. Deoarece studiile de sobolani au aratat ca levodropropizina trece bariera feto-



placentara, Levopront nu este recomandat 1n timpul sarcinii si la femeile aflate la varsta fertild care nu
folosesc metode contraceptive (vezi pct. 5.3).

Alaptarea
Levodropropizina se excretd in laptele matern intr-o asemenea masurd incat sunt probabile efecte

asupra nou-nascutilor/sugarilor alaptati.
Studiile efectuate la sobolani au evidentiat faptul ca medicamentul este prezent in laptele mamei pana
la 8 ore dupa administrare.

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

Astfel, utilizarea acestui medicament in timpul aldptarii este contraindicat. Trebuie luata decizia fie de
a Intrerupe aldptarea, fie de a Intrerupe/de a se abtine de la terapia cu Levopront tindnd cont de
beneficiul alaptarii pentru copil si de beneficiul terapiei pentru femeie (vezi pct. 4.3).

Fertilitatea.
Nu existd date privind efectele levodropropizinei asupra fertilitatii umane. Studiile referitoare la
fertilitate nu au indicat efecte toxice specifice (vezi pct. 5.3).

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

Levopront poate influenta abilitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Unele reactii
adverse (de exemplu: somnolenta, ameteli si tulburari de vedere) pot constitui un risc in situatiile
in care aceste abilitdti sunt de o importantd deosebita (de exemplu, conducerea autovehiculelor
sau operarea utilajelor (vezi pct. 4.8).

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

In timpul tratamentului cu levodropropizinid ar putea apirea evenimente de palpitatii, tahicardie,
greatd, varsaturi, diaree si eruptie cutanata. Reactiile raportate ca fiind grave sunt urticaria si reactiile
anafilactice.

Majoritatea reactiilor care apar dispar dupd ce terapia este intrerupta. Cu toate acestea, in unele cazuri,
este necesar tratament farmacologic.

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

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

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Tulburari ale sistemului imunitar
Hipersensibilitate si reactii anafilactice.

Tulburari psihiatrice
Nervozitate si modificari de personalitate.

Tulburari ale sistemului nervos
Durere de cap, presincopd, sincopd, ameteald, tremuraturi, parestezie, convulsie tonico-clonica
generalizatd, epilepsie petit mal, somnolenta si pierderea stérii de constientd;

Tulburari oftalmologice
Midriaza, tulburari ale vederii si edem palpebral.



Tulburari acustice si vestibulare
Vertij.

Tulburari cardiace

Palpitatii si tahicardie.

Tulburari vasculare
Hipotensiune arteriala.

Tulburdri respiratorii, toracice si mediastinale
Dispnee, tuse si edemul tractului respirator.

Tulburari gastrointestinale
Epigastralgie, durere abdominala, dispepsie, greata, varsaturi, diaree, stomatita aftoasa si glosita.

Tulburari hepatobiliare
Colestaza hepatica

Tulburiri cutanate si ale tesutului subcutanat
Urticarie, eritem, eruptie cutanatd, prurit, angioedem si reactii cutanate.

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conectiv
Slabiciune musculara.

Tulburiri generale si la nivelul locului de administrare
Stare de rau, edem generalizat, astenie, oboseala si durere in piept.

Populatia pediatrica
Frecventa, tipul si severitatea reactiilor adverse la copii sunt de asteptat sé fie aceleasi ca la adulti.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Simptome
In caz de supradozaj, au fost raportate dureri abdominale, varsaturi, tahicardie, somnolenta si cefalee.

Tratament

Nu exista tratament specific pentru supradozajul cu levodropropizina. Prin urmare, trebuie initiat
tratamentul simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antitusive, exclusiv combinatii cu expectorante, alte antitusive, codul
ATC: ROSDB27
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Levodropropizina este o molecula obtinuta prin sinteza stereospecifica si corespunde din punct de
vedere chimic S(-)3-(4-fenil-piperazin-1-il)-propan-1,2-diol.

Este un medicament cu efect antitusiv indirect, actionind la nivel periferic, la nivelul arborelui
traheobrongic; la animale prezinta 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 neuropeptidelor din
fibrele senzoriale C.

Nu afecteaza functia respiratorie sau clearance-ul mucociliar.
5.2 Proprietiti farmacocinetice

Biodisponibilitatea dupa administrare orald a fost de peste 75%. Levodropropizina se leaga in
proportie mica (11-14%) de proteinele plasmatice.

Dupa administrare orala, levodropropizina se absoarbe si se distribuie rapid in organism. Timpul de
injumatatire plasmatica este de aproximativ 1-2 ore.

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

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

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

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitate dupad doza unica

Studiile de toxicitate dupd dozad unicd 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 §i 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 levodropropizind’kg si zi, 60 mg levodropropizind/kg si zi si 150 mg
levodropropizind/kg si zi. La céine, 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.

Studiile farmacologice la animale au aratat cd levodropropizina nu potenteaza efectul farmacologic al
substantelor active asupra sistemului nervos central (de exemplu, benzodiazepine, alcool, fenitoina,
imipramind). La animale, medicamentul nu modificd activitatea anticoagulantelor orale, cum ar fi
warfarina, nici nu interferd cu actiunea hipoglicemianta a insulinei.

Potential mutagen §i 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 efectele teratogene si fertilitatea, precum si studiile peri- si postnatale nu au evidentiat
efecte toxice specifice (vezi pct. 4.6).

In studiile de toxicologie la animale, la administrarea dozei de 24 mg/kg au fost observate intarzieri
usoare in cresterea greutatii si in dezvoltare (vezi pct. 4.6).

Studiile la sobolani au ardtat ca levodropropizina traverseaza bariera placentara si este prezentd 1n
laptele matern timp de 8 ore dupa administrare (vezi pct. 4.6).

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat

Celuloza microcristalina

Amidonglicolat de sodiu tip A

Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

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

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un blister din PVC/Al a 10 comprimate.
Cutie cu doua blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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