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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

LEVOPRONT kapky

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka: levodropropizinum 60 mg v 1 ml.
Pomocné latky se znamym ucinkem: methylparaben, propylenglykol.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni kapky, roztok
Popis ptipravku: ¢ira kapalina s viini lesniho ovoce a anyzu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Levopront kapky je indikovan pfi riznych bronchopulmonalnich afekcich doprovazenych
drazdivym suchym kaslem. Je vhodny pied bronchoskopickym vySetfenim.

Ptipravek je indikovan k 1é¢bé dospélych a déti od 2 let.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Dospéli a déti starsi 12 let:

1 ml (20 kapek) odpovida 60 mg levodropropizinu az 3x denné s intervalem mezi davkami alespon 6
hodin.

Déti starsi 2 let:
1 mg/kg az 3x denné do celkové denni davky 3 mg/kg s intervalem mezi davkami alespon 6 hodin.
Napt. dit€¢ o hmotnosti 15 kg pét kapek az 3x denng, dité o hmotnosti 18 kg Sest kapek az 3x denné.

Lék by mél byt uzivan, dokud kasel nevymizi, nebo podle doporuceni 1ékate po dobu nepiesahujici 2
tydny. Pokud by kasel po této dobé neustoupil, mélo by byt podavani pfipravku pieruseno a zdravotni
stav konzultovan s 1ékafem.

Zpusob podani
Peroralni podani.
Levopront kapky je mozné natfedit polovinou sklenice vody.

4.3 Kontraindikace
e Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
e Pacienti s bronchialni hypersekreci.
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eV pfipadech snizené mukocilidrni funkce (Kartageneriv syndrom, cilidrni dyskinéze).
e Pfi vyrazném sniZeni funkce jater.
e Béhem tehotenstvi a kojeni (viz bod 4.6).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

e Studie Ucinnosti pfipravku po podani détem mlads$im 2 let nebyly dosud provedeny v dostatecné
mife, a proto by pfipravek mél byt podavan této skupin€ pacientil s opatrnosti.

e Pfi podavani pfipravku je tieba také vénovat pozornost pacientim se zavaznou renalni poruchou
(clearance kreatininu <35 ml/min).

e Velké opatrnosti je dale zapottebi pfi podavéani levodropropizinu star$im pacienttim, ktefi maji
obecné zménénou citlivost k riiznym druhtim 1€€iv.

e Levopront kapky obsahuje methylparaben, u kterého je znamo, Zze mtze zpUsobit kopiivku.
Parabeny mohou obecné zpisobit opozdéné reakce jako napf. kontaktni dermatitidu a zfidka
okamzité reakce typu koptivky a bronchospasmu.

e Pripravek dale obsahuje propylenglykol, ktery mtize vyvolat ptiznaky jako po poziti alkoholu.

e Vzhledem k tomu, Ze nejsou dostupné udaje o ucinku potravy na absorpci piipravku, je vhodné
pripravek uzivat v dobé mezi jidly.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

I kdyz béhem klinickych zkousek nebyly pozorovany zadné interakce s benzodiazepiny, 1€k musi byt
pouzivan s opatrnosti pro mozné zesileni sedativniho ucinku.

Klinické studie neprokazaly zadnou interakci sléky uzivanymi k1é¢bé bronchopulmonarnich
onemocnéni, jako jsou beta-2-agonisty, metylxantiny a jejich derivaty, kortikosteroidy, antibiotika,
mukoregulatory a antihistaminika.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Fertilita a téhotenstvi

Studie v oblasti teratogeneze, reprodukce a fertility, stejné tak studie perinatalni a postnatalni,
neprokazaly zadné specifické toxické ucinky.

Protoze vsak pfi toxikologickych studiich na zvifatech pfi davce 24 mg/kg bylo pozorovano lehké
zpomaleni pfibyvani na vaze a ristu a levodropropizin je schopen prestupu ptes placentarni bariéru u
krys, tak by 1ék nemél byt podavan zenam, které chtéji otéhotnét nebo zenam téhotnym.

Kojeni
Pti testech na potkanech byl tento 1ék detekovatelny v matefském mléce az do osmi hodin po podani.
Proto je pouziti 1éku u kojicich matek kontraindikovano.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek mlZe neptizniveé ovlivnit ¢innost vyZadujici zvySenou pozornost.

4.8 Nezadouci ucinky

Na zakladé odhadu poctu pacientii exponovanych u¢inkiim levodropropizinu podle prodanych baleni
pripravku a na zéklad€ poctu spontannich hlaSeni 1ze fici, Zze u méné nez jednoho pacienta z 500 000
se objevil nezadouci ucinek.

Velmi vzacné (incidence < 1/10 000) se objevuji nasledujici nezadouci G¢inky:
Poruchy ktize a podkozni tkané:

Urtikarie, erytém, exantém, svédéni, angioedém, kozni reakce.
Byl hlasen jeden ptipad epidermolyzy s fatalnim koncem.

Gastrointestinalni poruchy:
Gastrické a abdominalni bolesti, nauzea, zvraceni, prijem.
Byly hlaseny dva piipady glositidy a aftové stomatitidy.
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Cholestatickd hepatitida a hypoglykemické koma byly hldSeny u star$i Zeny, ktera soucasné uzivala
peroralni hypoglykemika.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
Alergické a anafylaktoidni reakce, celkova malétnost.
Byly hléSeny jednotlivé piipady generalizovaného edému, synkopy a astenie.

Poruchy nervového systému:
Toceni hlavy, zavraté, tremor, parestézie.
Byl hlaSen jeden ptipad tonicko-klonickych kieci a jeden ptipad zachvatu petit mal.

Srde¢ni poruchy:
Palpitace, tachykardie, hypotenze.
Byl hlaSen jeden ptipad srde¢ni arytmie (atrialni bigeminie).

Psychiatrické poruchy:
Iritabilita, ospalost, odosobnéni.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Dyspnoe, kasel, edém respiracniho traktu.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkang:
Astenie a slabost dolnich kondetin.

4.9 Piedavkovani

Nebyly pozorovany zadné vyznamné nezadouci u€inky po podani tohoto 1éku v jednotlivé davce az do
240 mg nebo az do 120 mg (3% denné) po dobu osmi dnd.

Je znam jediny piipad predavkovani u tfiletého ditéte 1éCeného denni davkou 360 mg
levodropropizinu. Pacient m¢l bolesti biicha a vomitus, které nebyly zavazné a odeznély bez nasledk.
V piipadé predavkovani by méla byt provedena obvykla 1é¢ebna opatieni (vyplach zaludku, podani
zivo¢isného uhli, parenteralni podani tekutin atd.).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antitusika, ATC kod: ROSDB27

Levodropropizin ma antitusické ucinky zejména periferniho typu na tracheobronchialni wrovni
doprovazené ucinky antialergickymi a antibrochospastickymi. U zvifat ptipravek také vykazal i
lokalné anestetickou aktivitu.

Mechanismus u¢inku:

Levodropropizin plsobi antitusicky prostiednictvim inhibice na urovni C-vlaken.

In vitro bylo prokazano, ze je schopny inhibovat uvoliiovani neuropeptidi z C-vlaken. U kocek v
anestézii pak levodropropizin vyznamné redukuje aktivaci C-vlaken a brani pfidruzenym reflextim.
Levodropropizin u¢inkuje na bronchopulmonalni systém inhibici bronchospasmu vyvolaného
histaminem, serotoninem nebo bradykininem.

U zvitat levodropropizin nevyvolava utlum respiracnich funkci, nema vyznamné kardiovaskularni
ucinky a taktéz nevyvolava zacpu.

U lidi levodropropizin nepotlacuje respira¢ni funkce ani mukociliarni clearance.

Antitusicky ucinek levodropropizinu je srovnatelny s U¢inkem centralné pusobicich 1é¢ivych

piipravkd, vici nimz vSak levodropropizin vykazuje lep$i snasenlivost zejména s ohledem na centralni
sedativni G¢inky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
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U clovéka je levodpropropizin po peroralnim podani rychle absorbovan a rychle distribuovan v celém
organismu.

Biologicky polocas je piiblizné€ 1 - 2 hodiny. Vylucovani probiha primarné mo¢i. Preparat je vyloucen
v nezménéné forme a zaroven v podobé metabolitd jako konjugovany levodropropizin a volny nebo
konjugovany p-hydroxylevodropropizin. Vylucovani pfipravku a jeho shora uvedenych metabolitii
moci ¢ini piiblizné 35 % podané davky béhem 48 hodin.

Farmakokinetické studie byly provadény na krysach, psech a cloveéku. Bylo prokazano, ze absorpce,
distribuce, metabolismus a vylu¢ovani jsou u vsech tii druhti velmi podobné s biologickou dostupnosti
presahujici 75 % pti podani per os.

Vazba na bilkoviny krevni plazmy u ¢lovéka je nevyznamna (11 - 14 %) a je srovnatelna s hodnotami
pozorovanymi u psu a krys.

Testy, pfi kterych byl 1€k aplikovan opakované, svédci o tom, ze 1é€ba po dobu osmi dnti (3% denng)
neovlivituje charakteristiku absorpce a vylucovani pfipravku. Kumulativni efekt a metabolicka
autoindukce mohou tedy byt vylouceny.

Recovery radioaktivity po peroralni aplikaci dosahlo 93 %.

Nebyly pozorovany zadné vyznamné zmény farmakokinetickych vlastnosti ptipravku u déti, starSich
pacientd se stiedné té¢Zkou nebo t€Zkou insuficienci ledvin.

Farmakokinetika a biologicka dostupnost kapkové lékové formy je stejna jako u lékové formy v
podobé sirupu.

5.3 Priedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Akutni toxicita je 886,5 mg/kg u potkani, 1 287 mg/kg u mysi a 2 492 mg/kg u morcat.

Terapeuticky index u morcat pocitany jako pomér DLsy/DEs, po peroralnim podani je 16 az 53 v
zavislosti na experimentalnim modelu indukce kasle.

Testy toxicity po opakovaném podani per os (4 — 26 tydnil) prokazaly, ze netoxicka davka je 24
mg/kg/den.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Propylenglykol

Xylitol

Sodna stl sacharinu
Methylparaben

Aroma lesnich plodi

Anyzové aroma

Kyselina citronova

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
2 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bila PE-MD lahvicka o objemu 35 ml, obsahujici 15 ml roztoku, opatiend kapatkem z LDPE
uvolnujicim 20 kapek/ml a plastikovym (PP-HDPE) détskym bezpeCnostnim uzavérem, papirova
krabi¢ka.
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Velikost baleni
15 ml

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku
Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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