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Pribalova informace: informace pro pacienta

Levopront 60 mg tablety
levodropropizinum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pfipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého

1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékate nebo 1ékéarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s 1ékaiem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Levopront, tablety a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Levopront, tablety uzivat
Jak se pripravek Levopront, tablety uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Levopront, tablety uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Levopront, tablety a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Levopront, tablety patfi mezi antitusika, coZ jsou 1é¢ivé pripravky tlumici kasel.
Léciva latka obsazend v ptipravku — levodropropizin - mirni kasel.

Ptipravek Levopront 60 mg tablety se uziva k 1é€b¢ riznych onemocnéni dychaciho ustroji
doprovazenych drazdivym suchym kaslem (bez tvorby hlenu).

Ptipravek mohou uzivat dospéli a dospivajici starsi 12 let.
Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek Levopront, tablety uZivat

Neuzivejte piipravek Levopront, tablety:

- jestlize jste alergicky(a) na levodropropizin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodg 6).

- jestlize trpite nadmérnou tvorbou hlenu v praduskach (bronchialni hypersekrece).

- jestlize mate snizenou Cistici schopnost sliznice (syndrom nepohyblivych fasinek - Kartagenertiv
syndrom, ciliarni dyskineze).

- jestlize mate zavaznou poruchu jater.

- v prubéhu t€hotenstvi.

- v obdobi kojeni.

Upozornéni a opatieni

- Pti zavazné poruse funkce ledvin lze ptipravek uzivat pouze na doporuceni lékate.

- Velké opatrnosti je dale zapotiebi pii podavani levodropropizinu star§im pacientim, ktefi maji
obecné zménénou citlivost k riznym lé¢ivym piipravkim.

Dalsi lécivé pripravky a piipravek Levopront, tablety
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a),
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nebo které mozna budete uzivat.
ZvySené opatrnosti je tfeba dbat pii sou¢asném uzivani sedativ (zklidnujici 1éky) zvlasté citlivymi
jedinci, pro mozné zesileni zklidiiujiciho ucinku.

O vhodnosti sou¢asného uzivani pripravku Levopront, tablety s jinymi 1éky se porad’te s 1ékafem nebo
1ékérnikem.

Pripravek Levopront, tablety s jidlem a pitim
Ptipravek uzivejte mezi jidly (na la¢no) a zapijte dostate¢nym mnozstvim vody.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te se
se svym lékafem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat. V obdobi t¢hotenstvi a kojeni se piipravek
Levopront, tablety nesmi uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Levopront, tablety miize zpiisobit ospalost (viz bod 4. Mozné nezadouci t€inky). Pokud se u
Vas tento uc¢inek v prubéhu uzivani ptipravku Levopront, tablety objevi, nefid’te motorova vozidla ani
neobsluhujte stroje.

Pripravek Levopront, tablety obsahuje lakt6ozu.
Pokud Vam Vas lékar fekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Levopront, tablety uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s pifibalovou informaci nebo podle pokynd svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud 1ékat neurci jinak, je doporuceno toto davkovani:

Dospéli a dospivajici starsi 12 let: 1 tableta 3krat denné s intervalem mezi davkami alespon 6 hodin.
Pulici ryha neni urcena k rozlomeni tablety.

r~r

Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

Uzivejte pripravek, dokud kaSel nevymizi, nebo podle doporuéeni 1ékate, nejdéle vsak po dobu 2
tydnii. Uzivani po dobu delsi nez 2 tydny je mozné pouze na doporuceni 1ékare.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Levopront, tablety, neZ jste mél(a)
Vyhledejte svého 1ékare, ktery miize ptripadné udélat nasledujici opatieni: vyplach zaludku, uziti
aktivniho uhli, nitrozilni ptivod tekutin.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Levopront, tablety
Nezdvojnasobujte nsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.
4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Na zakladé odhadu poctu pacientit vystavenych U¢inklim levodropropizinu podle prodanych baleni
ptipravku a na zékladé poctu spontannich hlaseni lze fici, Ze u méné€ nez jednoho pacienta z 500 000 se
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objevil nezadouci ucinek.
Nezadouci ucinky ptipravku Levopront mohou byt:

Velmi vzacné (mohou postihovat az 1 osobu z 10 000)

e Kopftivka, zarudnuti kiize, vyrazka, svédéni, angioedém (otok vznikajici na riznych mistech

organismu podkozi obli¢eje, sliznice dychaciho a traviciho ustroji), kozni reakce.

e Byl hlasen jeden piipad epidermolyzy (odlu¢ovani zevni vrstvy kiize s tvorbou puchyit) s

fatalnim koncem.

e Bolesti bficha, pocit na zvraceni, zvraceni, prijem.

Byl hlasen jeden ptipad zanétu sliznice jazyka a jeden piipad aftdzniho viedu.

e Cholestaticka hepatitida (forma zloutenky) a hypoglykemické koma (bezvédomi v diisledku
nizké hladiny cukru v krvi) byly hldSeny u star$i Zeny, kterd soucasné uzivala
hypoglykemika (1éky na snizeni hladiny cukru v krvi).

Precitlivélost, zavazné alergické reakce

Byly hlaseny ojedin€lé piipady otoku postihujiciho celé télo a celkové télesné slabosti.
Toceni hlavy, zavraté, mdloby, ties, mravenceni.

Byl hlasen jeden ptipad kieci a jeden ptipad malého epileptického zachvatu.

Buseni srdce, zvySena tepova frekvence, nizky krevni tlak.

Byl hlasen jeden ptipad poruchy srde¢niho rytmu.

Podrazdénost, ospalost, odosobnéni.

Dusnost, kasel, otok dychaciho ustroji.

Celkova malatnost a svalova slabost.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pifimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Levopront, tablety uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,pouzitelné do:“ a
na blistru za ,,EXP*.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mesice.

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Levopront, tablety obsahuje

- Lécivou latkou je levodropropizinum, jedna tableta obsahuje levodropropizinum 60 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktézy, mikrokrystalicka celuldza, sodna stil
karboxymetylskrobu (typ A), magnesium-stearat.

Jak pripravek Levopront, tablety vypada a co obsahuje toto baleni
Popis ptipravku: kulaté nepatrné bikonvexni bilé tablety s ptlici ryhou na jedné strané.
Pulici ryha neni urcena k rozlomeni tablety.
Obal: Bily neprithledny PVC/Al blistr, papirova krabicka.
Velikost baleni: 10 a 20 tablet
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Dompé farmaceutici S.p.A.

Via San Martino

12 20122 Milan

Italie

Vyrobce:

Abiogen Pharma S.p.A.

Via Meucci, 36 (Loc. Ospedaletto)
56121 Pisa

Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 12. 2017
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