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Pribalova informace: informace pro pacienta

Levopront 60 mg/ml peroralni kapky, roztok
levodropropizinum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uZzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek ptfesné¢ v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého

1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého I€kate nebo I€¢karnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkl, sdélte to svému Iékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

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

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Levopront kapky a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Levopront kapky uzivat
Jak se pripravek Levopront kapky uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Levopront kapky uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Levopront kapky a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Levopront kapky patii mezi antitusika, coz jsou latky tlumici kasel.
Léciva latka obsazena v pripravku — levodropropizin - mirni kasel bez ovlivnéni centra kasle.

Pripravek Levopront kapky se uziva k symptomatické 1é¢bé (1é¢ba piiznakd) suchého drazdivého
neproduktivniho kasle (bez tvorby hlenu).
Bez porady s 1ékafem neuzivejte pripravek déle nez 7 dnti.

Ptipravek mohou uzivat dospéli a déti od véku 2 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Levopront kapky uZivat

Neuzivejte pripravek Levopront kapky:

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

- pokud mate zvySenou bronchialni sekreci (vysokou produkci hlenu).

- mate-li Kartageneriv syndrom nebo ciliarni dyskinezi, které zplsobuji dychaci potize
charakterizované snizenou schopnosti odstraniovat hlen.

- jestlize mate t€Zkou poruchu funkce jater.

- pokud kojite (viz bod Téhotenstvi a kojeni).

- ptipravek nesmi uzivat déti do 2 let.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Levopront kapky se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:



pokud uzivate zklidnujici 1€ky, jako jsou hypnotika (1éky navozujici spanek), sedativa (1éky, které
zklidiuji nebo zmiriuji tizkost), anxiolytika (1€ky, které snizuji uzkost), viz bod Dalsi 1é¢ivé piipravky
a Levopront kapky.

Léky proti kasli poskytuji ulevu od ptiznakt a maji se uzivat pouze docasné (viz bod Jak se ptipravek
Levopront kapky uziva).

Neuzivejte ptipravek Levopront kapky soucasné s expektorancii (1éky, které usnadiiuji odstraiiovani
hlenu z dychacich cest), protoze se zvysuje riziko bronchospasmu (ndhlého stazeni svalti v plicich,
které zpisobuje omezeni priatoku vzduchu) a infekce dychacich cest (viz bod Dalsi 1€¢ivé ptipravky a
ptipravek Levopront kapky).

Tento 1€k neuzivejte, pokud mate nadmérné mnozstvi hlenu, protoze potlaceni kasle mize ztizit
uvolnéni dychacich cest.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Levopront kapky
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.
Tento 1€k uzivejte s opatrnosti a informujte svého 1ékare, pokud uzivate:
- zklidnujici 1€ky, jako jsou hypnotika (I1éky navozujici spanek), sedativa (I€ky, které zklidnuji
nebo zmirnuji izkost), anxiolytika (1€ky, které snizuji uzkost),
- expektorancia (1éky, které usnadnuji odstranovani hlenu z dychacich cest), viz bod Upozornéni
a opatfeni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi

Levodropropizin je schopen prochazet placentou.

Pripravek Levopront kapky se nedoporucuje béhem téhotenstvi a u zen v plodném véku, které
nepouzivaji antikoncepci.

Kojeni

Levodropropizin se vylucuje do lidského matetského mléka. Nelze vyloucit riziko pro kojené dité.
Neuzivejte ptipravek Levopront kapky, pokud kojite (viz bod Nepouzivejte pripravek Levopront
kapky).

Zeptejte se svého 1ékate, zda je mozné prerusit kojeni.

U jednoho kojence byl hlasen ptipad spavosti, snizeného svalového napéti a zvraceni poté, co kojici
matka uzivala levodropropizin. Pfiznaky se objevily po kojeni a vyfesily se spontanné, kdyz bylo
kojeni na nékolik krmeni pteruseno.

Plodnost
Nejsou k dispozici zadné udaje o ucincich levodropropizinu na lidskou plodnost. Ve studiich na
zvitatech nebyly prokdzany zadné uc¢inky na plodnost souvisejici s 1éCbou.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento 1éCivy ptipravek mize ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje. Nékteré nezadouci G¢inky
(napt. spavost, zavraté a poruchy zraku) mohou piedstavovat riziko v situacich, kdy jsou tyto
schopnosti obzvlasté dilezité (napf. fizeni automobilu nebo obsluha strojii (viz bod 4 Mozné
nezadouci Gcinky).

Piipravek Levopront kapky obsahuje sodik:

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 davce (= 20 kapek), to

znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Piipravek Levopront kapky obsahuje propylenglykol:
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 200 mg propylenglykolu v jedné davce (= 20 kapek).
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Pripravek Levopront kapky obsahuje methylparaben:
Methylparaben miize zpUsobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

3. Jak se pripravek Levopront kapky uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptfesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynd svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lé¢kafem nebo 1ékarnikem.

Pokud Iékat neurci jinak, je doporuceno toto davkovani:

Dospéli a déti starsi 12 let veku:
20 kapek (to je 1 ml, coz odpovida 60 mg levodropropizinu) 3krat denné s intervalem mezi davkami
alespon 6 hodin.

Déti starsi 2 let:

1 mg/kg 3krat denné s intervalem mezi davkami alespoii 6 hodin, celkova denni davka je 3 mg/kg.
Kazda kapka obsahuje 3 mg levodropropizinu - vahu ditéte vydelte 3 a dostanete pocet kapek pro
jednotlivou davku.

Napriklad:

dit€ o hmotnosti 15 kg - pét kapek az 3krat denné,

dit¢ o hmotnosti 18 kg - Sest kapek az 3krat denné.

Neptekracujte doporucenou davku.

Lékai vdm muze upravit davku, pokud:

- jste starS$i pacient;
- mate tézkou poruchu funkce ledvin (sniZzeni funkce ledvin s clearance kreatininu niz§i nez
35 ml/min);

- podstupujete dialyzu (1é¢bu postupem, ktery odstranuje odpadni latky z krve, pokud vase ledviny
nefunguji spravng).
Délka léchy
Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.
Bez porady s 1ékafem neuzivejte pripravek déle nez 7 dni.

Zpusob podani
Levopront kapky je mozné natedit polovinou sklenice vody.
Doporucuje se uzivat 1é¢ivy ptipravek nala¢no. Zapijte dostateCnym mnozstvim vody.

Otevieni lahvicky:
Stlacte uzavér a zaroven odsroubujte.
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Pti davkovani drzte lahvic¢ku ve svislé poloze, aby se kapky dobte pocitaly.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Levopront kapky, neZ jste mél(a)

V ptipad€ ndhodného poziti nadmérné davky ptipravku Levopront kapky se neprodlené obrat'te na
svého 1ékare nebo na pohotovost nejblizsi nemocnice.

V piipadech predavkovani byly hlaseny bolest bticha, zvraceni, tachykardie (zrychleny srdecni tep),
spavost a bolest hlavy.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Levopront kapky

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud jste si vzali mensi davku, miizete chybéjici mnozstvi uzit tentyz den. Dbejte ale na predepsany
¢asovy odstup. Pristi davku uzijte v plivodné stanoveném case.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
Iékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Vétsina nezadoucich ucinkd, které se vyskytnou, po ukonceni 1é¢by vymizi, v nékterych pripadech je
vSak nutna specificka lécba.

Nize uvedené informace vychdzeji z udaji z klinickych studii a z rozsahlych zkusenosti po uvedeni
ptipravku na trh.

Cetnost nezadoucich G&inkd neni zndma (z dostupnych tidaji nelze urit).

Prestaiite tento piipravek uzivat a/nebo se okamzité obrat’te na l¢kate, pokud zaznamenate kterykoli

z nasledujicich zavaznych nezadoucich u€ink:

- alergie, jako je kopfivka (podrazdéni ktize), erytém (zarudnuti kiize), vyrazka (kozni vysev),
sveédéni, kozni reakce, dusnost (obtizné dychani), otok o¢niho vicka,

- anafylaktické reakce (zdvazna alergicka reakce s nahlym poklesem krevniho tlaku a blokovanim
dychani v disledku zuZeni dychacich cest),

- angioedém (otok, ktery muze postihnout rty, oblicej, jazyk, hrdlo, potize s dychanim a
polykanim),

- generalizovany otok (zdvazné a rozsahlé hromadéni tekutiny v télesnych tkanich),

- otok dychacich cest (nahromadéni tekutiny v plicich),

- synkopa (mdloba s pfechodnou ztratou védomi),

- presynkopa (pocit na omdleni bez ztraty védomi),

- ztrata védomi,

- generalizovany tonicko-klonicky zachvat (kieCe, které zahrnuji ztratu védomi a ztuhlé svaly
a rytmické zaskuby),

- absence (epilepsie typu petit mal) (kratké a nahlé vypadky védomi),

- cholestaticka hepatitida (zanét jater charakterizovany poruchou odtoku Zluci).

- zmeéna osobnosti (zmény v obvyklych zptisobech mysleni, pociti a chovani).
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Byly hlaseny dalsi neZzadouci Géinky:

- nervozita,

- bolest hlavy,

- zavraté,

- tfes,

- parestezie (pocit pichani, mravenceni, lechtani, necitlivosti nebo paleni),
- spavost,

— mydriaza (abnormalni a pfetrvavajici rozsifeni zornice),
— porucha zraku,

— zavrat (pocit pohybu nebo toceni),

- busSeni srdce (pocit buseni srdce),

- tachykardie (zrychleny srdec¢ni tep),

- hypotenze (nizky krevni tlak),

- kasel,

- bolest v oblasti zaludku,

- bolest bficha,

- dyspepsie (travici potize),

- pocit na zvraceni,

- zvraceni,

- prijem,

- aftoézni viedy (malé a bolestivé viedy v ustech),
- glositida (zanét jazyka),

- svalova slabost,

- malatnost,

- astenie (slabost),

- Unava,

- bolest na hrudi.

Deti
Ocekava se, Ze Cetnost, typ a zavaznost nezadoucich U€inkl u déti bude stejna jako u dospélych.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim webového formulaie:
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u€inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Levopront kapky uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékéarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Levopront kapky obsahuje

- Lécivou latkou je levodropropizinum. Jeden ml kapek (tj. 20 kapek) obsahuje levodropropizinum
60 mg.

- Dal§imi pomocnymi latkami jsou: propylenglykol, xylitol, sodna stl sacharinu, methylparaben,
aroma lesnich plodd, anyzové aroma, kyselina citronova, ¢isténa voda.

Jak pripravek Levopront kapky vypada a co obsahuje toto baleni
Popis ptipravku: ¢ira kapalina s vini lesniho ovoce a anyzu.
Velikost baleni: 15 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Dompé Farmaceutici S.p.A.

Via San Martino 12

20122 Milano

Italie

Vyrobce:

Dompé¢ farmaceutici S.p.A.
Via Campo di Pile

67100 L"Aquila

Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 6. 5. 2026.
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