Príloha č. 2 k rozhodnutiu o prevode registrácie lieku: ev. č.: 2106/4595
Príloha č. 1 k rozhodnutiu o preDĹŽENÍ registrácie lieku: ev. č.: 0231/2005
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1. Názov lieku 








 

Levopront sirup

2. kvalitatívne a kvantitatívne ZLOŽENIE LIEKU
Liečivo: 100 ml 0,6 % sirupu obsahuje: levodropropizinum 600 mg
Pomocné látky, pozri časť 6.1.
3. Lieková forma

Sirup 

4. Klinické údaje

4.1. Terapeutické indikácie

Levopront je indikovaný na symptomatickú liečbu kašľa.
4.2. Dávkovanie a spôsob podania

· Levopront sirup - jednotlivé a denné dávky:

      Dospelí a deti staršie ako 12 rokov: 10 ml (zodpovedá 60 mg levodropropizínu) 3-krát denne

      v najmenej šesťhodinových intervaloch.

      Deti od 2  do 12 rokov: 1 mg/kg 3-krát denne, celková denná dávka 3 mg/kg (pri hmotnosti 

      10 až 20 kg - 3 ml 3krát denne, pri hmotnosti 20 až 30 kg - 5 ml 3-krát denne).

· Použitie u starších pacientov:

      Dávkovanie Levoprontu sirup - u starších pacientov sa má stanoviť opatrne.

4.3.Kontraindikácie

Levopront sa nesmie podávať:

· v prípadoch známej alebo možnej precitlivenosti na liečivo
· chorým s bronchiálnou hypersekréciou
· v prípade zníženej mukociliárnej funkcie(Kartagenerov syndróm, ciliárne   dyskinézie)
· pri výraznom znížení funkcie pečene
· v priebehu gravidity
· dojčiacim matkám.
4.4.Špeciálne upozornenia 

Levopront sa má použiť len po dôkladnom zvážení farmakoterapeutického rizika:

· u pacientov s ťažkou insufienciou obličiek

· bezpečnosť a účinnosť levodropropizínu nebola stanovená u detí mladších ako 24 mesiacov

· Upozornenie pre diabetikov : 10 ml Levopront sirupu obsahuje 3,5 g sacharózy.

4.5. Liekové a iné interakcie

Je nutné vziať do úvahy nasledujúce interakcie medzi týmto liekom a inými liečivami:         

Aj keď v priebehu klinických skúšok neboli pozorované žiadne interakcie s benzodiazepínmi, liek musí byť používaný s opatrnosťou, najmä u vnímavých pacientov, ktorí zároveň užívajú sedatíva.

4.6. Používanie v gravidite a počas laktácie

Pretože liečivo lieku Levopront pri testovaní na zvieratách preniklo placentárnou bariérou a bolo zistené v materskom mlieku, nemal by sa Levopront podávať v priebehu gravidity a laktácie.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viesť motorové vozidlá a obsluhovať stroje

Pokiaľ je liek užívaný tak, ako je predpísané, môže oslabiť pozornosť a môže tak mať nepriaznivý vplyv na schopnosť vedenia motorových vozidiel alebo obsluhu strojov.

4.8. Nežiaduce účinky
Občas sa objavujú nasledujúce nežiaduce účinky:
Gastrointestinálny trakt:

· nausea

· vracanie

· pálenie záhy

· zažívacie ťažkosti 

· hnačky

      Centrálny nervový systém:

· pocit vyčerpania, mdloba

· somnolencia, zastreté vedomie (sopor)

· pocit tuhosti

· závraty

· bolesti hlavy

       Kardiovaskulárny systém:

·     palpitácia

       Veľmi vzácne boli pozorované alergické kožné reakcie.

      U predisponovaných pacientov sa môžu objaviť reakcie precitlivenosti, pretože liek 
      obsahuje alkyl-4-hydroxybenzoát (parabény).

4.9.Predávkovanie

Neboli pozorované žiadne hodnotiace vedľajšie účinky po podaní tohto lieku v množstve až do 240 mg v jednej dávke alebo až do 120 mg (3 krát denne) po dobu ôsmich dní. Prípady predávkovania levodropropizínom nie sú známe. Dá sa predpokladať, že sa v prípade predávkovania objaví ľahká, dočasná tachykardia. V prípade otravy by mali byť urobené obvyklé liečebné opatrenia (výplach žalúdka, podanie živočíšneho uhlia, parenterálne podanie tekutín, atď.).

5. Farmakologické vlastnosti 

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutická skupina Antitusikum, ATC klasifikácia : R05DB27 

Liečivo levodropropizín má tlmiaci účinok na kašeľ. Je to antitusikum s periférnym miestom účinku prostredníctvom pôsobenia na tracheobronchiálny strom.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické štúdie boli urobené na potkanoch i myšiach, psoch a človeku. Bolo dokázané, že vstrebávanie, distribúcia, metabolizmus a vylučovanie sú u všetkých troch druhových skupín veľmi podobné s biologickou dostupnosťou presahujúcou 75 % pri podaní per os.

Objavenie rádioaktivity po perorálnej aplikácii dosiahli 93%. Väzba na bielkoviny krvnej plazmy u človeka je nevýznamná (11 až 14 %) a je porovnateľná s hodnotami pozorovanými u psov a potkanov. 

U človeka je Levopront po perorálnom podaní rýchle resorbovaný  a distribuovaný do celého     organizmu. Biologický polčas je približne 1-2 hodiny. Vylučovanie prebieha primárne močom. Preparát je vylúčený v nezmenenej forme a zároveň v podobe metabolitov ako konjugovaný levodropropizín a voľný alebo konjugovaný p-hydroxylevodropropizín. Vylučovanie lieku a jeho horeuvedených metabolitov močom predstavuje približne 35 % podanej dávky v priebehu 48 hodín.

Testy, pri ktorých bol liek aplikovaný opakovane svedčí o tom, že liečba počas ôsmich dní (trikrát denne) neovplyvňuje charakteristiku vstrebávania a vylučovanie lieku. Kumulatívny efekt  a metabolická autoindukcia môžu teda byť vylúčené.

Neboli pozorované žiadne významné zmeny farmakokinetických vlastností lieku u detí, starších pacientov, či pacientov so stredne ťažkou alebo ťažkou insufienciou obličiek.

5.3. Predklinické údaje o  bezpečnosti 

· Akútna toxicita

Akútna toxicita bola sledovaná na potkanoch (p.o., i.p.), myšiach (p.o., i.p.), a morčatách (p.o.). Ako príznaky intoxikácie boli pozorované sedácie, periférne vazodilatácie, zimnica a kŕče.

· Chronická toxicita

Sledovanie chronickej toxicity (počas 26 týždňov) bolo uskutočnené na potkanoch a psoch s dávkami levodropropizínu 24, 60, 150 mg/kg/deň. U psov bola pozorovaná zvýšená pigmentácia viečok a ďalších orgánov pri dávke 24 mg/kg/deň, v pečeni pri dávke 150 mg/kg/deň. U obidvoch druhov boli definované hepatotoxické príznaky pri dávke 60 mg/kg/deň, rovnako ako zníženie hmotnosti maternice u potkanov pri použití vyšších dávok.

· Mutagénne a kancerogénne účinky

Levodropropizín bol predmetom intenzívneho testovania mutagenity. Skúšky nedokázali žiadne mutagénne účinky. 

Sledovanie kancerogénnych účinkov levodropropizínu nebolo uskutočnené. 

· Reprodukčná toxicita

Štúdie o teratogenite a štúdie reprodukcie a fertility, rovnako ako perinatálne a postnatálne štúdie nepreukázali žiadne špecifické toxické účinky. 

Pretože však pri toxikologických štúdiách na zvieratách pri dávke 24 mg/kg bolo pozorované mierne spomalenie prírastku na hmotnosti a  raste a levodropropizín je schopný prenikať cez placentárnu bariéru u potkanov, by nemal byť podávaný ženám, ktoré chcú oťarchavieť, alebo gravidným ženám, pokiaľ bezpečnosť použitia nebude doložená.

· Pri testoch na potkanoch bol tento liek detekovaný v materskom mlieku až do ôsmich hodín po podaní. Preto je použitie lieku u matiek, ktoré dojčia kontraindikované.

6. Farmaceutické údaje

6.1. Zoznam pomocných látok

Sacharosum, acidum citricum, natrium hydroxid, aroma liquiritiae, methylparabenum, propylparabenum, aqua purificata.
6.2. Inkompatibitity

Nie sú.
6.3. Čas použiteľnosti

24 mesiacov.

6.4. Upozornenia na podmienky a spôsob skladovania

Uchovávať pri izbovej teplote od 15°C do 25°C.

6.5. Vlastnosti a zloženie obalu, veľkosť balenia

Liekovka z hnedého skla III. triedy obsahujúca 60 ml alebo 120 ml sirupu, so skrutkovacím uzáverom. Polypropylénová odmerka. Písomná informácia pre používateľov, papierová škatuľka.
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9. Dátum registrácie

5.5.2000

10. Dátum poslednej revízie textu

 August 2007
PAGE  
1

