Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Levosol, 60 mg/mL, krople doustne, roztwor
Levodropropizinum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Levosol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levosol
Jak stosowac lek Levosol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Levosol

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

oukhwnE

1. Co to jest lek Levosol i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Levosol zawiera substancje czynng lewodropropizyng o dzialaniu przeciwkaszlowym
i znoszgcym skurcz oskrzeli.

Lek Levosol wskazany jest w objawowym leczeniu kaszlu suchego.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levosol

Kiedy nie stosowa¢ leku Levosol

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

- U pacjentow z obfita wydzieling oskrzelows;

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia blony Sluzowej drog oddechowych ze zmniejszong od
urodzenia wydzieling oskrzelowg i zaburzeniami czynnosci rzgsek nabtonka oskrzelowego (zespot
Kartagenera, dyskineza rzesek) oraz podczas przyjmowania lekow uplynniajacych/zwiekszajacych
wydzieling w drogach oddechowych;

- u kobiet w cigzy i karmigcych piersia;

- u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Levosol nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceutg:

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci nerek (ciezka niewydolno$¢ nerek
z klirensem kreatyniny ponizej 35 mL/min);

- jesli pacjent jest w podesztym wieku, poniewaz wrazliwos$¢ na roézne leki jest zmieniona u 0s6b
starszych;



- jesli pacjent przyjmuje leki uspokajajace i jest osobg szczegdlnie wrazliwg (patrz podpunkt ,,Lek
Levosol a inne leki”).

Lek Levosol jest lekiem stosowanym w objawowym leczeniu nieproduktywnego (suchego) kaszlu
I mozna go stosowac tylko w oczekiwaniu na rozpoznanie przyczyny kaszlu i (lub) efekt leczenia
choroby powodujacej ten kaszel. Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢
gorzej, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Dzieci i mlodziez
Dzieci w wieku ponizej 2 lat
Leku Levosol nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Lek Levosol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leku Levosol nie nalezy stosowa¢ podczas przyjmowania lekow uptynniajacych/zwiekszajacych
wydzieling w drogach oddechowych.

Nalezy poinformowac lekarza i ostroznie stosowac lek Levosol u pacjentow szczegolnie wrazliwych
I ktorzy stosuja leki uspokajajace.

Levosol z jedzeniem i piciem
Ze wzgledu na brak informacji o wplywie positkow na wchianianie leku, zaleca si¢ jego zazywanie
migdzy positkami.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek jest przeciwwskazany u kobiet w ciazy lub zamierzajacych zaj$¢ w ciagze, a takze w okresie
karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie prowadzono badan oceniajacych zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i (lub) obstugiwania maszyn.
Lek Levosol moze powodowaé sennos¢ (patrz rowniez punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane).
W przypadku wystapienia senno$ci, nalezy unika¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn.

Lek Levosol zawiera maltitol ciekly, metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i glikol
propylenowy (E 1520)

Lek Levosol zawiera 490 mg maltitolu ciektego w 1 mL roztworu. Jezeli stwierdzono wcze$niej
U pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.

Lek Levosol zawiera metylu parahydroksybenzoesan, ktory moze powodowac reakcje alergiczne
(mozliwe sg reakcje typu poéznego) i wyjatkowo skurcz oskrzeli.

Lek Levosol zawiera 14,5 mg glikolu propylenowego (E 1520) w kazdym 1 mL roztworu.

3. Jak stosowaé lek Levosol

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

Lek nalezy przyjmowac do czasu ustgpienia kaszlu lub zgodnie z zalecaniem lekarza, ale jesli po 7
dniach leczenia nie nastapi poprawa, nalezy przerwac leczenie i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie u dorostych



20 kropli (co odpowiada 60 mg) do 3 razy na dobe w odstepach co najmniej 6 godzin, chyba ze lekarz
zaleci inaczej. Maksymalna dawka dobowa wynosi 20 kropli trzy razy na dobe.

Stosowanie u dzieci w wieku od 2 lat
Do 3 dawek na dobg¢ w odstepie co najmniej 6 godzin, zgodnie z nastgpujacy schematem:

Masa ciala dziecka [kg] | Liczba kropli
7-10 3
11-13 4
14 - 16 5
17 -19 6
20 - 22 7
23-25 8
26 - 28 9
29-31 10
32-34 11
35-37 12
38-40 13
41 - 43 14
44 - 46 15

>46 20

Nie przekracza¢ wskazanych dawek.

Sposéb uzycia
Lek Levosol nalezy stosowa¢ doustnie. Rozcieficzy¢ krople w potowie szklanki wody.

Zaleca si¢ przyjmowanie leku Levosol migdzy positkami.

Butelka posiada zamknigcie Aby dozowac krople, nalezy lekko
zabezpieczajace przed dzie¢mi. nacisng¢ butelke.

Aby otworzy¢, nalezy nacisng¢ nasadke

i jednoczes$nie przekreci¢ przeciwnie do

ruchu wskazoéwek zegara, do momentu

otwarcia.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Levosol
W razie przyje¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie lub uda¢ sie do najblizszego szpitala.
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W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki tego leku moga wystapi¢ bol brzucha i wymioty.
Lekarz zdecyduje, ktora terapia przedawkowania jest najlepsza na podstawie nasilenia objawow.

Pominigcie przyjecia leku Levosol
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Wiekszo$¢ dziatan niepozadanych, ktore wystapily po zastosowaniu lewodropropizyny, nie jest
ciezka, a objawy ustepuja po przerwaniu leczenia, a w niektorych przypadkach po zastosowaniu
leczenia farmakologicznego.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Levosol 1 natychmiast zwroci¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli

U pacjenta wystapig jakiekolwiek z nizej wymienionych objawow:

- cigzkie przypadki reakcji skormych (pokrzywka, §wiad) Iub chorob skory np. przebiegajacych

Z tworzeniem si¢ pgcherzy (epidermoliza);

- nierdwna praca serca;

- reakcje alergiczne i podobne do alergicznych, w postaci obrz¢ku, dusznoéci, wymiotow i biegunki;
- §piaczka hipoglikemiczna.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- rozszerzenie zrenic, obustronna §lepota;

- reakcje alergiczne i podobne do alergicznych, pokrzywka, obrzgk powiek, obrzgk naczynioruchowy
(obrzek glebszych warstw skory i tkanki podskérnej, w tym blon §luzowych);

- drazliwo$¢, sennos¢, zmiany osobowosci lub zaburzenia osobowosci;

- omdlenie, zaburzenia rownowagi, zawroty glowy, drzenie, parestezje (nieprawidtowe czucie na
skorze, mrowienie), §pigczka hipoglikemiczna (utrata przytomnosci spowodowana znacznym
obnizeniem ste¢zenia glukozy we krwi);

- drgawki - duzy napad padaczkowy (drgawki kloniczno-toniczne) oraz maty napad padaczkowy
(bezdrgawkowy, tzw. napad typu petit mal);

- zaburzenia rytmu serca, np. szybkie lub nieprawidlowe, nieregularne bicie serca, obnizenie ciSnienia
tetniczego;

- dusznos¢, kaszel, obrzgk drog oddechowych;

- bole zotadka, bdle brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka;

- cholestatyczne zapalenie watroby (stan zapalny spowodowany zatrzymaniem odplywu zotci
Z watroby);

- pokrzywka, rumien (zaczerwienienie skory), osutka (zmiany skérne po stosowaniu lekow),
swedzenie skory, zapalenie jezyka i aftowe zapalenie jamy ustnej (bolesne owrzodzenie jamy
ustnej), epidermoliza (ciezka choroba skory przebiegajaca z tworzeniem pecherzy);

- ostabienie konczyn dolnych;

- ogblne zte samopoczucie, uogoélniony obrzek, astenia (niedobor lub brak sit).

Dodatkowe dzialania niepozadane u niemowlat karmionych piersia przez matki stosujace
lewodropropizyne

U jednego noworodka opisano senno$¢, obnizenie napigcia migsni oraz wymioty, co przypisano
przedostaniu si¢ do organizmu dziecka lewodropropizyny zazywanej przez karmiacg piersig matke.
Objawy pojawity sie¢ po karmieniu i ustgpily spontanicznie po ominieciu kilku karmien piersia.

Stosowanie leku Levosol zgodnie z zaleceniami podanymi w ulotce dla pacjenta zmniejsza ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Aleje Jerozolimskie 181 C

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 takze zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Levosol
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 9 miesigcy. Nie stosowac tego leku po
uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Levosol

- Substancja czynna leku jest lewodropropizyna. 1 mL roztworu zawiera 60 mg lewodropropizyny.

- Pozostale sktadniki to: maltitol ciekty, kwas cytrynowy, glikol propylenowy (E 1520), aromat
malinowy (zawierajacy: maltodekstryne kukurydziana, glicerolu trioctan (E 1518), substancje
poprawiajgce smak), sukraloza, metylu parahydroksybenzoesan (E 218), aromat mietowy
(zawierajacy: mentol pochodzenia naturalnego, olejek z migty pieprzowej Mentha piperita L.,
olejek z miety kedzierzawej Mentha spicata L., maltodekstryng, gume arabska (E 414), glikol
propylenowy (E 1520)), woda oczyszczona.

Jak wyglada Levosol i co zawiera opakowanie
Lek Levosol ma postaé¢ kropli doustnych. Jest to klarowny, przezroczysty do lekko zottawego,
jednorodny roztwoér bez mechanicznych zanieczyszczen.

Butelka z mieszaniny HDPE i LDPE, z kroplomierzem i zakretka z pierScieniem gwarancyjnym
z mieszaniny HDPE i LDPE, w tekturowym pudetku.

Dostepne opakowania:
1 butelka - 30 mL

Podmiot odpowiedzialny:
Solinea Sp. z o.0.
Elizoéwka, ul. Szafranowa 6
21-003 Ciecierzyn

tel.: +48 81 463 48 82


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

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

Wytwérca:
Medicofarma S.A.
ul. Tarnobrzeska 13
26-613 Radom

Mako Pharma Sp. z o.0.

ul. Kolejowa 231 A
05-092 Dziekanéw Polski

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



