Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LEVOPRONT
60 mg/10 ml, syrop
Levodropropizinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest Levopront i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Levopront zawiera substancje czynng lewodropropizyne 0 dziataniu przeciwkaszlowym
i znoszacym skurcz oskrzeli.

Levopront wskazany jest w objawowym leczeniu nieproduktywnego (suchego) kaszlu.

Wiele danych wskazuje, ze lek ten skutecznie hamuje kaszel o r6znym pochodzeniu, jak np. kaszel
W przebiegu raka pluca, kaszel zwiazany z zakazeniami gornych i dolnych drég oddechowych czy
krztusiec.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocié sie do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levopront

Kiedy nie stosowac leku Levopront

- jesli pacjent ma uczulenie na lewodropropizyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje obfita wydzielina oskrzelowa (nadmierne wytwarzanie §luzu);

- jesli pacjent ma zespot Kartagenera lub dyskineze rzesek, powodujace problemy z oddychaniem
charakteryzujgce si¢ zmniejszona zdolno$ciag do wydalania $luzu;

- jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby;

- jesli pacjentka karmi piersig (patrz podpunkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc");

- u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Levopront nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:



jesli pacjent stosuje leki uspokajajace, takie jak leki nasenne (wywotujgce sen), leki uspokajajace
(tagodzace niepokoj i dziatajace uspokajajaco), leki przeciwlgkowe (zmniejszajace uczucie lgku),
patrz podpunkt ,,Levopront a inne leki”.

Leki na kaszel zapewniaja tagodzenie objawow i powinny by¢ stosowane tylko tymczasowo (patrz
podpunkt ,,Jak stosowa¢ lek Levopront™).

Nie nalezy stosowac leku Levopront jednocze$nie z lekami wykrztu$nymi (utatwiajacymi usuwanie
$luzu z drég oddechowych), poniewaz moze to zwiekszy¢ ryzyko wystapienia skurczu oskrzeli
(naglego skurczu migsni w plucach prowadzacego do ograniczenia przeplywu powietrza) oraz
zakazenia drog oddechowych (patrz podpunkt ,,Levopront a inne leki”).

Nie nalezy stosowac¢ tego leku, jesli pacjent ma nadmiar wydzieliny w drogach oddechowych,
poniewaz hamowanie kaszlu moze utrudniac¢ oczyszczanie drog oddechowych.

Levopront a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy stosowac ten lek ostroznie i poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje:
- leki uspokajajace, takie jak leki nasenne (wywotujace sen), leki uspokajajace (fagodzace
niepokoj i dziatajace uspokajajaco), leki przeciwlekowe (zmniejszajace uczucie leku),
- leki wykrztusne (utatwiajace usuwanie $luzu z drog oddechowych), patrz podpunkt
,,Ostrzezenia 1 srodki ostrozno$ci”.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Lewodropropizyna przenika przez tozysko.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Levopront w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym, ktore
nie stosujg srodkow antykoncepcyjnych.

Karmienie piersig

Lewodropropizyna przenika do mleka matki. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla dziecka karmionego
piersia.

Nie nalezy stosowac leku Levopront w okresie karmienia piersig (patrz podpunkt ,,Kiedy nie stosowaé
leku Levopront™).

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w sprawie mozliwosci przerwania karmienia piersig.

Zgloszono przypadek sennosci, zmniejszonego napigcia migsniowego i wymiotow u niemowlecia po
przyjeciu lewodropropizyny przez matke karmiacg piersig. Objawy wystapity po karmieniu i ustgpity
samoistnie po przerwaniu karmienia piersia na kilka karmien.

Wplhyw na ptodnosc
Nie ma danych dotyczacych wptywu lewodropropizyny na plodno$¢ u ludzi. W badaniach na
zwierzetach nie wykazano zadnego wptywu leczenia na ptodnos$é.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek ten moze wywiera¢ wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Niektore
dzialania niepozadane (np. senno$¢, zawroty gtowy i zaburzenia widzenia) mogg stanowi¢ zagrozenie
w sytuacjach, w ktorych zdolnosci te maja szczeg6lne znaczenie np. podczas prowadzenia pojazdow

lub obstugiwania maszyn (patrz podpunkt ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Lek Levopront zawiera sacharoze



Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku.
Lek zawiera 4 g sacharozy w 10 ml syropu. Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentow z cukrzyca.

Lek Levopront zawiera metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Lek Levopront zawiera glikol propylenowy
Lek zawiera 22,5 mg glikolu propylenowego w 10 ml syropu, co odpowiada 2,25 mg/ml.

Lek Levopront zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 10 ml syropu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ Levopront

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dzieci w wieku od 2 lat
10-20 kg: zalecana dawka to 3 ml syropu 3 razy na dobg, w odstgpach co najmniej 6 godzin;
20-30 kg: zalecana dawka to 5 ml syropu 3 razy na dobg, w odstgpach co najmniej 6 godzin.

Stosowanie u dorostych
Zalecana dawka to 10 ml syropu do 3 razy na dobg, w odstgpach co najmniej 6 godzin.

Nie nalezy przekraczac zalecanych dawek.

Lekarz lub farmaceuta moze dostosowac dawke leku, jesli:

- pacjent jest w podesztym wieku;

- pacjent ma ciezka niewydolno$¢ nerek (zmniejszong czynno$¢ nerek z klirensem kreatyniny
ponizej 35 ml/min);

- pacjent jest dializowany (poddawany zabiegowi usuwania produktéw przemiany materii z krwi
w przypadku nieprawidlowego funkcjonowania nerek).

Czas trwania leczenia

Leczenie nalezy kontynuowa¢ do czasu ustgpienia kaszlu lub zgodnie z zaleceniem lekarza.

W kazdym przypadku, gdy kaszel nie ustgpuje po 7 dniach leczenia, nalezy przerwac stosowanie leku
i zasiggngC¢ porady lekarza. Nalezy pamietaé, ze kaszel jest objawem choroby i nalezy rozpoznac,

a nastepnie leczy¢ chorobe, ktora jest jego przyczyna.

Sposdb uzycia

Levopront nalezy stosowa¢ doustnie, 3 razy na dobe w odstepach co najmniej 6 godzin. Do butelki
z syropem dotgczona jest miarka pozwalajaca odmierzy¢ m.in. 3, 51 10 ml.

Butelka jest zaopatrzona w dodatkowe zabezpieczenie jakim jest zakretka z zamknigciem
zabezpieczajacym przed dostgpem dzieci. Aby otworzy¢ butelke, nalezy nacisng¢ zakretke i obracac
w kierunku wskazanym przez strzatke.

Zaleca si¢ przyjmowanie leku na pusty Zotadek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Levopront

W razie przypadkowego przyjecia nadmiernej dawki leku Levopront, nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalnym oddzialem ratunkowym.

W przypadkach przedawkowania u pacjentéw zgtaszano takie objawy jak bél brzucha, wymioty,
tachykardia (przyspieszone bicie serca), sennos¢ i bol glowy.



Pominiecie przyjecia leku Levopront

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W przypadku, gdy pacjent zapomni zazy¢ lek Levopront, powinien przyjac kolejng dawke leku
0 zwyktej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwr6cié sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wigkszo$¢ wystepujacych dziatan niepozadanych, ustgpuje po zakonczeniu leczenia, jednak
w niektdrych przypadkach konieczne jest zastosowanie specjalistycznego leczenia.

Ponizsze informacje opieraja si¢ na danych z badan klinicznych oraz na duzym doswiadczeniu
zdobytym po wprowadzeniu leku do obrotu.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych jest nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Nalezy przerwac stosowanie leku Levopront i (lub) natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli
u pacjenta wystapi ktérekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych:

- reakcje alergiczne, takie jak pokrzywka (podraznienie skory), rumien (zaczerwienienie skory),
wysypka (wykwity skorne), swiad, reakcje skorne, dusznosci (trudnosci w oddychaniu), obrzek
powiek,

- reakcje anafilaktyczne (cigzka reakcja alergiczna z nagltym spadkiem ci$nienia krwi
i utrudnieniem oddychania z powodu zwe¢zenia drog oddechowych),

- obrzek naczynioruchowy (obrzek, ktory moze obejmowac wargi, twarz, jezyk, gardto, utrudniaé
oddychanie i przetykanie),

- obrzgk uogolniony (ciezkie i rozlegte gromadzenie si¢ ptynow w tkankach organizmu),

- obrzek drog oddechowych (gromadzenie si¢ ptynow w plucach),

- omdlenie (z przejsciowsg utratg przytomnosci),

- stan przedomdleniowy (uczucie omdlenia bez utraty przytomnosci),

- utrata przytomnosci,

- uogo6lniony napad toniczno-kloniczny (drgawki, ktore obejmujg utrate przytomnosci, sztywno$é
migs$ni i rytmiczne wstrzasy),

- napad padaczkowy typu peti mal (krotkotrwate i nagte zaburzenia $wiadomosci),

- cholestastyczne zapalenie watroby (zapalenie watroby charakteryzujace si¢ zaburzonym
przeptywem zofci),

- zmiana osobowo$ci (zmiany w nawykowych sposobach myslenia, odczuwania i zachowania).

Zglaszano roOwniez inne dzialania niepozadane:

- nerwowosc¢,

- bol glowy,

- zawroty glowy,

- drzenia,

- parestezje (uczucie klucia, mrowienia, taskotania, drgtwienia lub pieczenia),
- sennosc¢,

- rozszerzenie zrenic (nieprawidlowe i utrzymujace si¢ rozszerzenie zrenicy),
- zaburzenia widzenia,

- zawroty glowy (uczucie ruchu lub wirowania),

- palpitacje (kotatanie serca),

- tachykardia (przyspieszone bicie serca),

- hipotensja (niskie ci$nienie krwi),



- kaszel,

- bol zotadka,

- bol brzucha,

- dyspepsja (niestrawno$¢),
- nudnosci,

- wymioty,

- biegunka,

- owrzodzenia aftowe (mate i bolesne zmiany w jamie ustnej),
- zapalenie jezyka,

- oslabienie mie¢$ni,

- zle samopoczucie,

- ostabienie (astenia),

- zmgczenie,

- bol w klatce piersiowe;j.

Dzieci
Oczekuje sig, ze czestos¢, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych u dzieci beda takie same jak
u dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Levopront

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Informacja o okresie trwalosci po pierwszym otwarciu
Syrop Levopront nalezy zuzy¢ w ciagu 2 lat po pierwszym otwarciu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Levopront

- Substancjg czynna leku jest lewodropropizyna. 10 ml syropu zawiera 60 mg lewodropropizyny.

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, kwas cytrynowy jednowodny, sodu wodorotlenek, substancja
poprawiajgca smak i zapach wisniowa (zawiera mi¢dzy innymi glikol propylenowy, kumaryne,
eugenol, aldehyd cynamonowy), metylu parahydroksybenzoesan, propylu
parahydroksybenzoesan, woda oczyszczona.



Jak wyglada Levopront i co zawiera opakowanie

Lek Levopront ma postac¢ syropu.

Opakowanie stanowi butelka ze szkta oranzowego z polietylenowg zakretka z zamknigciem
zabezpieczajacym przed dostepem dzieci oraz miarka polipropylenowa, w tekturowym pudetku.

Dostepne opakowania:
1 butelka - 120 ml
1 butelka - 200 ml

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Dompé farmaceutici S.p.A.
Via San Martino 12

20122 Mediolan, Wtochy
e-mail: info.pl@dompe.com

Wytworeca:

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

67100 L’ Aquila, Wtochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Maj 2026



