Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Levofree, 6 mg/mL, roztwér doustny
Levodropropizinum

Dla dorostych, miodziezy i dzieci w wieku 2 lat i powyzej.

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac 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¢ 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 upltywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Levofree

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Levofree i w jakim celu si¢ go stosuje

Levofree zawiera substancje czynng lewodropropizyne, ktora nalezy do grupy lekow
przeciwkaszlowych (§rodkoéw przeciwkaszlowych).

Levofree jest stosowany w objawowym leczeniu suchego kaszlu (kaszel nieproduktywny).
Levofree jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 2 lat i starszych.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levofree

Kiedy nie stosowac leku Levofree

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

- jesli pacjent ma kaszel produktywny (kaszel ze sluzem — flegma);

- jesli u pacjenta wystepuja pewne zaburzenia oddechowe charakteryzujace si¢ zmniejszong
zdolno$cig wydalania $luzu; (zespot Kartagenera, dyskineza rzesek);

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby;

- u dzieci w wieku ponizej 2 lat;

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Levofree nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuts.
Jesli u pacjenta wystegpuje ciezka niewydolnos¢ nerek, lek Levofree powinien by¢ stosowany
wylacznie po konsultacji z lekarzem.



Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas dawkowania Levofree u osob w podeszlym wieku.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac leku Levofree u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Lek Levofree a inne leki

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

Chociaz w badaniach klinicznych nie zglaszano interakcji z benzodiazepinami, nalezy zachowa¢
ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania leku Levofree ze §rodkami uspokajajacymi

u szczegoblnie wrazliwych pacjentow.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

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

Nie nalezy stosowaé leku Levofree w okresie cigzy lub karmienia piersia, poniewaz w badaniach na
zwierzgtach wykazano, ze substancja czynna przenika przez bariere tozyskowa, a takze zostata
wykryta w mleku matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas prowadzenia pojazdu lub obstugi maszyn. Nawet stosowany
zgodnie z przeznaczeniem Levofree moze zmieni¢ czas reakcji w taki sposob, ze ostabia zdolnos¢
prowadzenia pojazdoéw lub obstugiwania maszyn.

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

3. Jak stosowaé lek Levofree

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

Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat
Zalecana dawka to pojedyncza dawka 10 ml leku Levofree (co odpowiada 60 mg lewodropropizyny)
do trzech razy na dobg. Nalezy zachowa¢ odstep 6 godzin pomigdzy dawkami.

Dzieci w wieku od 2 do 12 lat.

Zalecana catkowita dawka dobowa to 0,5 ml roztworu doustnego na kg masy ciala (co odpowiada

3 mg lewodropropizyny/kg masy ciata). Dawka dobowa podzielona jest na 3 pojedyncze dawki w
odstepie co najmniej 6 godzin pomiedzy dawkami. Ponizsza tabela moze stuzy¢ jako przewodnik dla
indywidualnej i dobowej dawki:

Masa ciata pacjenta Pojedyncza dawka Ca*kozggj;z/l;ig;iowa W
do 12 kg 2 ml do 6 ml
12,5-18 kg 3ml do 9 ml
18,5—-24 kg 4 ml do 12 ml
24,5 -30kg 5ml do 15 ml
30,5-36 kg 6 ml do 18 ml
36,5-42 kg 7 ml do 21 ml

W uzasadnionych przypadkach, catkowita dawka dobowa moze zosta¢ zwigkszona do 1 ml roztworu
doustnego na kg masy ciata.

Sposo6b podawania
Levofree jest przeznaczony do stosowania doustnego.
Zaleca si¢ przyjmowanie leku miedzy positkami.




Opakowanie zawiera miarke o pojemnos$ci 25 ml do odmierzania ilosci roztworu doustnego.

Czas trwania leczenia:
Lek nalezy stosowa¢ do ustapienia kaszlu, ale nie nalezy stosowa¢ Levofree dtuzej niz 7 dni. Jesli
kaszel nie ustepuje lub nasila si¢, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Levofree

W przypadku przypadkowego potkniecia lub przedawkowania leku Levofree nalezy natychmiast
powiadomi¢ lekarza lub farmaceute. Jesli wystapiag objawy przedawkowania, lekarz zdecyduje

o niezbednych $rodkach.

Pominie¢cie zastosowania leku Levofree
W przypadku pomini¢cia dawki leku Levofree nalezy zazy¢ nastgpng dawke o zwyklej porze.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Levofree moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 10 000 o0s6b)

- zawroty glowy, drzenia, nieprawidtowe odczucia, ostabienie, zmeczenie, ospatos¢, zaburzenia
swiadomosci, sennosc¢, bol glowy.

- kotatanie serca, przyspieszony rytm serca, obnizenie ci$nienia t¢tniczego.

- trudno$ci w oddychaniu, kaszel, obrzek drog oddechowych.

- dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, nudnosci, wymioty, biegunka.

- pokrzywka, zaczerwienienie skory (rumien), wysypki skorne (osutka), $wiad, obrzek (obrzgk
naczynioruchowy), reakcje skorne.

- ostabienie, ostabienie konczyn dolnych.

- reakcje alergiczne i reakcje nadwrazliwosci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Levofree
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac leku Levofree po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie butelki

1 pudetku po oznaczeniu ,,Termin waznosci (EXP):” lub ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni
dzien podanego miesigca.



Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 1 rok.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Levofree

- Substancja czynng leku jest lewodropropizyna.

- 1 ml roztworu doustnego zawiera 6 mg lewodropropizyny.

- Pozostate sktadniki to: sodu cytrynian, kwas cytrynowy jednowodny, hypromeloza 2910,
sukraloza, potasu sorbinian, aromat malinowy (zawierajacy sktadniki aromatyzujace,
maltodekstryne kukurydziang i gume arabska (E414)), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Levofree i co zawiera opakowanie

Levofree to przezroczysty, bezbarwny do blado zottawego roztwor doustny zapakowany w butelke
z oranzowego szkla typu IlI z zakretka z PP/HDPE zabezpieczajaca przed dostgpem dzieci oraz

z miarka PP o pojemnosci 25 ml skalowang:

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.

Dostepny w opakowaniach po 100 ml, 120 ml, 200 ml roztworu doustnego.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandia,

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat leku nalezy zwrécic si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53,00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Wytwérca
Balkanpharma Troyan AD, 1 Krayrechna Str., 5600 Troyan, Butgaria

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Czechy Dituzdin

Niemcy Levodrop-ratiopharm Hustenstiller
Polska Levofree

Portugal Tussilib

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2023



