CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Levofree, 6 mg/mL, roztwdr doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu doustnego zawiera 6 mg lewodropropizyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor doustny

Roztwor przezroczysty, bezbarwny do bladozoéttawego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie suchego kaszlu (nieproduktywnego kaszlu).

Levofree jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 2 lat i powyze;j.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Opakowanie zawiera miarke o pojemnosci 25 ml z podziatka w celu odmierzenia ilosci roztworu
doustnego.

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat - pojedyncza dawka 10 ml roztworu doustnego
(réownowazne 60 mg lewodropropizyny) przyjmowana przy uzyciu miarki do trzech razy na dobe.
Jednakze, nalezy zachowac odstep 6 godzin pomigedzy dawkami.

Drzieci i mtodziez

Dzieci w wieku pomigdzy 2 i 12 lat przyjmuja catkowita dawke dobowa wynoszaca 0,5 ml roztworu
doustnego na 1 kg masy ciata (rownowazne 3 mg lewodropropizyny/kg masy ciata). Dawka dobowa
podzielona jest na 3 pojedyncze dawki z odstgpem co najmniej 6 godzin pomiedzy dawkami.

Masa ciata pacjenta Dawka pojedyncza Caﬂ;(])\;vile‘;zfg\:‘vl;g;‘t;owa
do 12 kg 2 ml do 6 ml
12,5-18 kg 3ml do 9 ml
18,524 kg 4 ml do 12 ml
24,5-30kg Sml do 15 ml
30,5-36 kg 6 ml do 18 ml
36,542 kg 7 ml do 21 ml

W uzasadnionych przypadkach catkowitag dawke dobowa mozna zwigkszy¢ do 1 ml roztworu
doustnego na kg masy ciata.



Produkt leczniczy powinien by¢ stosowany do chwili ustgpienia kaszlu lub zgodnie z zaleceniami
lekarza, ale nie dtuzej niz 7 dni. Jezeli kaszel utrzymuje si¢ lub ulega nasileniu, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Sposéb podawania
Podanie doustne
Zaleca si¢ przyjmowanie produktu leczniczego pomi¢dzy positkami.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong

w punkcie 6.1, jak réwniez w ponizszych przypadkach:

- kaszel produktywny (kaszel z wydzieling)

- zaburzenia czynnosci rzgsek nabtonka oskrzelowego (zespot Kartagenera, dyskineza rzesek)
- ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby

- dzieci w wieku ponizej 2 lat

- podczas cigzy i w okresie karmienia piersig (patrz punkt 4.6)

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Levofree u pacjentdw z cigzka niewydolno$cia nerek zaleca si¢ stosowac¢ wyltgcznie po bardzo
doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka.

Pacjenci w podesztym wieku
W tej grupie pacjentéw nalezy zachowac szczeg6lna ostroznos$¢ podczas stosowania
lewodropropizyny.

Dzieci i mtodziez
Levofree jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Substancja pomocnicza
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 10 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Pomimo, iz w badaniach klinicznych z benzodiazepinami nie wykazano interakcji, u 0osob szczegdlnie
wrazliwych, nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku jednoczesnego stosowania lekow
uspokajajacych.

4.6 Wplyw na plodno$é¢, ciaze i laktacje

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania lewodropropizyny u kobiet
w okresie cigzy i laktacji.

Cigza
Poniewaz substancja czynna wykazuje zdolno$¢ przenikania bariery tozyskowej w badaniach na
zwierzetach, Levofree jest przeciwwskazany do stosowania w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Substancje czynng mozna wykry¢ w mleku matki, zatem Levofree jest przeciwwskazany w okresie
karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddow i obslugiwania maszyn

Levofree wywiera niewielki wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.



Niemniej, nawet gdy przyjmowany jest zgodnie z zaleceniami, moze zmieniaé¢ czas reakcji w taki
sposob, ze zdolnos$¢ do aktywnego uczestnictwa w ruchu drogowym lub obstugiwania maszyn jest

ostabiona.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaly uszeregowane z nastepujaca klasyfikacja czestosci:

Bardzo czesto (>1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100)
Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)
Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Nastepujace dzialania niepozadane obserwowano bardzo rzadko:

Klasyfikacja ukladoéw i narzadéow MedDRA

Dzialania niepozadane

Zaburzenia ukladu nerwowego

Zawroty glowy, drzenia, parestezje, ostabienie,
zmeczenie, ospalosé, zaburzenia Sswiadomosci,
sennos¢, bol glowy

Zaburzenia serca

Kotatanie serca, tachykardia, obnizenie ci$nienia
tetniczego

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki
piersiowej i Srédpiersia

Dusznos¢, kaszel, obrzgk drog oddechowych

Zaburzenia Zolgdka i jelit

Dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, nudnosci,
wymioty, biegunka

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Pokrzywka, zaczerwienienie skory (rumien),
wysypki skorne (osutka), $wiad, obrzek (obrzgk
naczynioruchowy), reakcje skorne

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki
lacznej

Ostabienie, ostabienie konczyn dolnych

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Reakcje alergiczne i reakcje nadwrazliwo$ci

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych: 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak doniesien o przypadkach przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w kaszlu i przezigbieniu: leki przeciwkaszlowe
z wylaczeniem lekow wykrztusnych, inne leki przeciwkaszlowe, Kod ATC: RO5SDB27




Mechanizm dziatania

Dziatanie przeciwkaszlowe tego produktu leczniczego ma gtownie charakter obwodowy, dziatajac na
drzewo tchawiczo-oskrzelowe.

Lewodropropizyna dziata na uktad oskrzelowo-ptucny, hamujac skurcz oskrzeli wywotany przez
histamine, serotonine i bradykinine. Jest to srodek dziatajacy obwodowo, hamujacy drogi
doprowadzajace, ktore posrednicza w wytwarzaniu odruchu kaszlowego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne przeprowadzono na szczurach, psach i u ludzi. Wchianianie, dystrybucja,
metabolizm 1 wydalanie substancji czynnej byly bardzo podobne u trzech badanych gatunkéow, z
biodostgpnoscig po podaniu doustnym wyzsza niz 75%.

Odzysk radioaktywnosci po podaniu doustnym produktu leczniczego wyniost 93%.

Wigzanie z bialkami osocza ludzkiego jest znikome (11-14%) i jest podobne do obserwowanego
u psOw i szczurow.

Po podaniu doustnym lewodropropizyna jest u ludzi szybko wchtaniana i szybko dystrybuowana

W organizmie.

Jej okres pottrwania wynosi okoto 1-2 godzin. Produkt jest wydalany gtownie z moczem w postaci
niezmienionej, a takze w postaci metabolitow, takich jak sprzgzona lewodropropizyna oraz wolna

i sprzezona p-hydroksylewodropropizyna. Wydalanie produktu i powyzszych metabolitow z moczem
w ciagu 48 godzin wynosi okoto 35% podanej dawki.

Testy wielokrotnego podawania wykazuja, ze 8-dniowa kuracja (trzy razy na dobe¢) nie zmienia profilu
wchlaniania i eliminacji leku, co pozwala wykluczy¢ zjawiska akumulacji i samoindukcji
metaboliczne;j.

Charakterystyka u pacjentow:
U dzieci, pacjentdow w podesztym wieku oraz pacjentéow z tagodng lub umiarkowana niewydolnoscia
nerek nie stwierdzono istotnych odchylen w zakresie profilu farmakokinetycznego produktu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos$é ostra

Badania toksycznosci ostrej przeprowadzono na szczurach (P.O.; IP), myszach (P.O.; IP) i §winkach
morskich (P.O.). Obserwowano objawy zatrucia: sedacjg, rozszerzenie naczyn obwodowych, drzenie
1 drgawki.

Toksyczno$¢ przewlekta

Badania toksycznosci przewlektej (26 tygodni) przeprowadzono na szczurach i psach, ktorym
podawano lewodropropizyng w dawce 24, 60 i 150 mg/kg/dobe. U psow akumulacje¢ pigmentu
obserwowano od 24 mg/kg/dobe w btonie nabtonkowej, a w pojedynczych przypadkach takze

w innych narzadach, a takze od 150 mg/kg/dob¢ w watrobie. U obu gatunkdéw zwierzat objawy
hepatotoksyczne obserwowano od 60 mg/kg/dobe; u szczurdéw przy wysokich dawkach stwierdzono
zZmniejszong mas¢ macicy.

Potencjal mutagenny i1 rakotwoérczy
Lewodropropizyna zostata poddana wystarczajagcym testom na mutagenno$¢. Testy nie wykazaty
potencjatu mutagennego.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych potencjalnego dziatania rakotworczego lewodropropizyny.



Toksyczno$é reprodukcyjna

Badania wptywu na zarodek, ptod i rozwoj pourodzeniowy Iub ptodnosé¢ nie wykazaty zadnych
specyficznych zaburzen, z wyjatkiem op6znienia wzrostu zarodka wystepujacego u szczurOw po
podaniu dawki 24 mg/kg.

Lewodropropizyna przenika przez bariere tozyskowa u szczuré6w i moze by¢ wykryta w mleku do
8 godzin po podaniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu cytrynian

Kwas cytrynowy jednowodny

Hypromeloza 2910

Sukraloza

Potasu sorbinian

Aromat malinowy (zawierajacy sktadniki aromatyzujace, maltodekstryne kukurydziang i gume
arabska (E414))

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

2 lata

Po pierwszym otwarciu butelki: 1 rok.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z oranzowego szkta typu IlI z zakretka z PP/HDPE zabezpieczajacg przed dostepem dzieci
oraz z miarka PP o pojemnos$ci 25 ml skalowana:

2,4,6,8,12116,5 ml,

3,5,7,10,13, 15,201 25 ml,

2,5,3,5,7,5,12,5117,5 ml,

cato$¢ w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 100 ml, 120 ml, 200 ml roztworu doustnego.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.



Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva B.V.

Swensweg 5, 2031 GA Haarlem,

Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: 27415

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26.10.2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

wrzesien 2023



