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Piibalova 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 diilezité udaje.

Vzdy uZzivejte tento pfipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého

1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich U¢inki, sdé€lte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejn€ postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

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

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Levopront tablety a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Levopront tablety uZivat
Jak se ptipravek Levopront tablety uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Levopront tablety uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

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

Ptipravek Levopront tablety patii mezi antitusika, coz jsou 1é¢ivé piipravky tlumici kasel.
Léciva latka obsazena v piipravku — levodropropizin - mirni kasel.

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

Pripravek mohou uzivat dospéli a dospivajici starsi 12 let.

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

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

Neuzivejte piipravek Levopront tablety:

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

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

- mate-li Kartagenertiv syndrom nebo ciliarni dyskinezi, které zptisobuji dychaci potize

charakterizované sniZenou schopnosti odstrafiovat hlen.

- jestlize mate tézkou poruchu funkce jater.

- pokud kojite (viz bod Téhotenstvi a kojeni).

Upozornéni a opati‘eni
Pted uzitim ptipravku Levopront tablety se porad'te se svym Iékatem nebo Iékarnikem:

- pokud uzivate zklidiujici 1éky, jako jsou hypnotika (I1éky navozujici spanek), sedativa
(Iéky, které zklidnuji nebo zmirnuji tizkost), anxiolytika (1éky, které snizuji izkost), viz bod Dalsi 1éCivé
ptipravky a Levopront tablety.
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Léky proti kasli poskytuji ulevu od ptiznakt a maji se uzivat pouze docasné (viz bod Jak se pripravek
Levopront tablety uziva).
Neuzivejte ptipravek Levopront tablety soucasné s expektorancii (léky, které usnadiiuji odstraitovani
hlenu z dychacich cest), protoze se zvysuje riziko bronchospasmu (nahlého stazeni svalti v plicich, které
zpusobuje omezeni pritoku vzduchu) a infekce dychacich cest (viz bod Dalsi 1é¢ivé ptipravky a
ptipravek Levopront tablety).
Tento 1€k neuzivejte, pokud mate nadmérné mnozstvi hlenu, protoze potlaceni kasle mtize ztizit uvolnéni
dychacich cest.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Levopront tablety
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat.
Tento 1€k uzivejte s opatrnosti a informujte svého 1ékare, pokud uzivate:
- zklidijici 1€ky, jako jsou hypnotika (I€ky navozujici spanek), sedativa (1éky, které zklidnuji nebo
zmiriiuji uzkost), anxiolytika (1€ky, které snizuji uzkost),
- expektorancia (Iéky, které usnadiuji odstraiiovani hlenu z dychacich cest), viz bod Upozornéni a
opatteni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi

Levodropropizin je schopen prochazet placentou.

Ptipravek Levopront tablety se nedoporucuje béhem t¢hotenstvi a u Zzen v plodném véku, které
nepouzivaji antikoncepci.

Kojeni

Levodropropizin se vylucuje do lidského matetského mléka. Nelze vyloudit riziko pro kojené dite.
Neuzivejte pripravek Levopront tablety, pokud kojite (viz bod Nepouzivejte pfipravek Levopront
tablety).

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

U jednoho kojence byl hlasen piipad spavosti, snizeného svalového napéti a zvraceni poté, co kojici
matka uzivala levodropropizin. Piiznaky se objevily po kojeni a vyftesily se spontanné, kdyz bylo kojeni
na nekolik krmeni pferuseno.

Plodnost
Nejsou k dispozici zadné udaje o ucincich levodropropizinu na lidskou plodnost. Ve studiich na zvitatech
nebyly prokazany zadné Gcinky na plodnost souvisejici s 1écbou.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Tento 1écivy pripravek mize ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje. Nékteré nezddouci ucinky
(napf. spavost, zavraté a poruchy zraku) mohou predstavovat riziko v situacich, kdy jsou tyto schopnosti
obzvlasté dulezité (napt. fizeni automobilu nebo obsluha stroju (viz bod 4 MozZné nezadouci U¢inky).

Piipravek Levopront tablety obsahuje laktozu a sodik.
Pokud Vam Iékar sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem, neZ zacnete tento
1écivy pripravek uzivat.

Tento 1écivy piipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Levopront tablety uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynii svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo 1ékarnikem.
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Pokud Iékat neurci jinak, je doporuceno toto davkovani:

Dospéli a dospivajici starsi 12 let: 1 tableta az 3krat denné s intervalem mezi davkami alespon 6
hodin.

Pillici ryha neni urcena k rozlomeni tablety.

Neptekracujte doporucenou davku.

Lékar vam muize upravit davku, pokud:

- jste starsi pacient;
- mate t¢Zkou poruchu funkce ledvin (snizeni funkce ledvin s clearance kreatininu niz§i nez 35 ml/min);

- podstupujete dialyzu (Iécbu postupem, ktery odstranuje odpadni latky z krve, pokud vase ledviny
nefunguji spravne).

Délka léecby
Pokud se do 7 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s 1¢kaiem.
Bez porady s 1ékafem neuzivejte pripravek déle nez 7 dni.

Zpuisob podani
Doporucuje se uzivat 1é¢ivy piipravek nalacno a zapit dostateCnym mnozstvim vody.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Levopront tablety, nez jste mél(a)

V ptipadé nahodného poziti nadmerné davky pripravku Levopront tablety se neprodleng obrat'te na svého
1ékate nebo na pohotovost nejblizsi nemocnice.

V ptipadech pfedavkovani byly hlaSeny bolest bficha, zvraceni, tachykardie (zrychleny srde¢ni tep),
spavost a bolest hlavy.

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého l1ékate nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Vétsina nezadoucich ucinkd, které se vyskytnou, po ukonéeni 1é¢by vymizi, v nékterych pfipadech je
vSak nutna specificka 1écba.

Nize uvedené informace vychazeji z udajii z klinickych studii a z rozsadhlych zkusenosti po uvedeni
pripravku na trh.

Cetnost nezadoucich G&inkd neni znama (z dostupnych tdaji nelze uréit).

Prestaite tento piipravek uzivat a/nebo se okamzit¢ obrat’te na lékate, pokud zaznamenate kterykoli

z nasledujicich zavaznych nezadoucich u€inku:

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

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

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

- generalizovany otok (zavazné a rozsahlé hromadéni tekutiny v té€lesnych tkanich),

- otok dychacich cest (nahromadéni tekutiny v plicich),

- synkopa (mdloba s pfechodnou ztratou védomi),

- presynkopa (pocit na omdleni bez ztraty védomi),
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- 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).

- zména osobnosti (zmény v obvyklych zptisobech mysleni, pocit a chovani).

Byly hlaSeny dalsi nezadouci ucinky:

- nervozita,

- bolest hlavy,

- zavraté,

- tfes,

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

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

— zavrat (pocit pohybu nebo toceni),

- buseni srdce (pocit buseni srdce),

- tachykardie (zrychleny srde¢ni tep),

- hypotenze (nizky krevni tlak),

- kasSel,

- bolest v oblasti zaludku,

- bolest bricha,

- dyspepsie (travici potize),

- pocit na zvraceni,

- zvraceni,

- prijem,

- aftézni viedy (malé a bolestivé viedy v tstech),
- glositida (zanét jazyka),

- svalova slabost,

- malatnost,

- astenie (slabost),

- Unava,

- Dbolest na hrudi.

Deti
Ocekava se, zZe Cetnost, typ a zavaznost nezadoucich G¢inkl u déti bude stejna jako u dospélych.

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G€inkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptfimo prostiednictvim webového formulare:
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Levopront tablety uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
4/4


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
http://email/
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

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 mésice.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prosttedi.

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 laktdzy, mikrokrystalické celuléza, sodnd stl
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, krabicka.

Velikost baleni: 10 a 20 tablet

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 6. 5. 2026.
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