Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2025/05510-REG
Pisomna informacia pre pouZivatela

LERUVA 6 mg/ml sirup
levodropropizin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal

vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekéarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je LERUVA a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete LERUVU
Ako uzivat LERUVU

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat LERUVU

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk L~

1. Co je LERUVA a na ¢o sa pouZiva

LERUVA obsahuje lie¢ivo levodropropizin, ktoré ucinkuje proti kasl'u a uvolniuje bronchospazmus (nahle
zuzenie dychacich ciest).

LERUVA sa pouziva na lie¢bu priznakov neproduktivneho (suchého) kasl'a u dospelych, dospievajucich a
deti vo veku 2 roky a starSich.

Velké mnozstvo udajov naznacuje, ze tento liek je ucinny pri tlmeni kasl’a rézneho pévodu, ako je kasel’
v priebehu nadorového ochorenia pl'ic, kasel’ spojeny s infekciami hornych a dolnych dychacich ciest
alebo Cierny kasel’.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete LERUVU

Neuzivajte LERUVU

- ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

- u 0s6b s nadmernym vylucovanim hlienu v prieduskach a poruchami riasiniek v prieduskovom
tkanive (Kartagenerov syndrom, ciliarna dyskinéza);

- u tehotnych a doj¢iacich Zien;

- ak mate produktivny kasel’ (kasel’ s hlienom);

- v pripade zavaznej poruchy funkcie pecene;

- u deti mladsich ako 2 roky.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivatt LERUVU, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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LERUVA je liek uréeny na lieCbu priznakov neproduktivneho (suchého) kasl'a a ma sa pouzivat’ len do
stanovenia priciny kasla a/alebo do dosiahnutia u¢inku liecby ochorenia, ktoré kasel’ sposobuje.

Deti
LERUVA sa nesmie pouzivat’ u deti mladsich ako 2 roky.

StarSi pacienti
Pri uzivani levodropropizinu u starSich pacientov je potrebna zvysSena opatrnost’, pretoze v tejto skupine
existuju dokazy o zmenenej citlivosti na mnohé¢ lieky.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek
Opatrnost’ sa odporuca u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu
< 35 ml/min).

Iné lieky a LERUVA

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. V stadidch u I'udi sa pri sibeznom podévani levodropropizinu

s benzodiazepinmi nepozorovali zZiadne zmeny EEG krivky.

U obzvlast’ citlivych 0sob je potrebna opatrnost’ pri subeznom uzivani sedativ.
Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym ako zacnete uzivat’ tento lieku.

Tento liek nesmi uzivat’ Zeny, ktoré su tehotné alebo planuji otehotniet’, ako aj po¢as dojéenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

LERUVA ma maly vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat stroje.

Neuskutocnili sa ziadne §tidie na postidenie schopnosti viest’ vozidla a/alebo obsluhovat’ stroje. Ked’ze
vSak v zriedkavych pripadoch moéze sposobit’ ospalost’ (pozri tiez ¢ast’ 4. Mozné vedl'ajsie ucinky),
pacienti, ktori planuju viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje, maji byt na tito moznost’ upozorneni.

LERUVA obsahuje sacharézu, metyl-parahydroxybenzoit (E 218), propyl-parahydroxybenzoat
(E 216) a geraniol a citral (zo zloZky aromy), ktoré su sucast’'ou tekutej pomarancovej prichute.

Obsahuje 4 g sacharozy v 10 ml sirupu. Musi sa to vziat’ do ivahy u pacientov s diabetes mellitus. Ak
vam vas lekar povedal, Ze neznéSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéra pred uzitim tohto lieku.

Obsahuje metyl-parahydroxybenzoat a propyl-parahydroxybenzoat, ktoré moézu vyvolat alergické reakcie
(mozno oneskorené) a vynimoc¢ne bronchospazmus (ki€ svalstva priedusiek).

Tento liek obsahuje aromu s geraniolom a citralom. Geraniol a citral mézu vyvolat alergické reakcie.
LERUVA obsahuje malé mnozZstvo etanolu, ktory je sicast’ou tekutej pomarancovej prichute.

Tento liek obsahuje 1,39 mg alkoholu (etanolu) v 1 ml sirupu. V pripade maximalnej dennej davky
zodpoveda mnozstvo alkoholu:

. u deti starSich ako 2 roky (telesna hmotnost’ 10 — 20 kg) — menej ako 1 ml piva a menej ako 1 ml
vina,

. u deti starSich ako 2 roky (telesna hmotnost’ 20 — 30 kg) — menej ako 1 ml piva a menej ako 1 ml
vina,

. u dospelych — menej ako 2 ml piva a menej ako 1 ml vina.
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Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema Ziadne pozorovatel'né ucinky.

3. Ako uzZivat LERUVU

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Neuzivajte LERUVU dlhsie ako 7 dni bez konzultacie s lekarom.

Pouzitie u dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov a starsi
10 ml sirupu az 3-krat denne.

Pouzitie u deti vo veku 2 az 12 rokov

Telesna hmotnost’ Jednotliva davka Celkova denna davka
(pocas 24 hodin)

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
30,5-36kg 6 ml do 18 ml

36,5-42 kg 7 ml do 21 ml

V odbévodnenych pripadoch sa moze celkova denna davka zvysit’ az na 1 ml sirupu na kg telesnej
hmotnosti.

Pouzitie u deti do 2 rokov
LERUVA sa nesmie pouzivat’ u deti mladsich ako 2 roky.

Ako uzivat LERUVU

LERUVA je uréena na peroralne pouzitie (uzitie Gistami) a uziva sa najviac 3-krat denne v ¢asovych
intervaloch najmenej 6 hodin, medzi jedlami.

FTasa so sirupom obsahuje odmerku, ktora umoziuje odmerat’ 2 ml, 3 ml, 4 ml, 5 ml, 6 ml, 7 ml a 10 ml.

Liecba ma pokracovat’ az do ustupu kasla alebo podl'a pokynov lekara. Ak sa kaSel’ po 7 diioch liecby
nezlepsi, prestaite liek uzivat’ a porad’te sa s lekarom. Je ddlezité pamétat’ na to, ze kasel je priznakom
ochorenia a ochorenie, ktoré ho spdsobuje, musi byt rozpoznané a nasledne liecené.

Ak uZijete viac LERUVY, ako mate

Ak uzijete viac lieku, ako mate, okamzZite sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom. V pripade
predavkovania s klinickymi priznakmi lekar bezodkladne zahaji lieCbu priznakov a podla potreby pouzije
obvyklé urgentné opatrenia (vyplach Zzaludka, podanie aktivneho uhlia, parenteralne podanie tekutin
(podanie do zily) a pod.).

Ak zabudnete uzitt LERUVU
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.
Ak zabudnete uzit LERUVU, uzite d’alSiu davku v obvyklom case.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzivania tohto licku, opytajte sa na svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
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Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie u€inky sa pri uzivani LERUVY vyskytuji vel'mi zriedkavo. Vo vicSine pripadov nejde
o zavazné komplikacie a priznaky po ukonceni lieCby vymiznt, len niekedy si vyzaduju $pecificka
farmakologicku liecbu.

Prestaiite uzivat’ LERUVU a okamZite vyhPadajte lekarsku pomoc, ak sa u vas vyskytne niektory

z nasledujucich priznakov:

- zavazné kozné reakcie (zihl'avka, svrbenie) alebo kozné ochorenia, napr. s tvorbou pluzgierov
(epidermolyza);

- nepravidelny srdcovy rytmus (riziko predsienovej bigeminie);

- alergicka alebo anafylakticka reakcia vo forme opuchu, dychavi¢nosti, vracania a hnacka;

- hypoglykemicka koma (stav straty vedomia v dosledku zivot ohrozujticej nizkej hladiny cukru
v krvi).

Okamzite informujte svojho lekara, ak sa u vés objavi ktorykol'vek z uvedenych vedlajsich ucinkov,
pretoze mozu viest' k zivot ohrozujucim nasledkom.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov):

- zihl'avka, s€ervenanie koze (erytém), vyrazky (exantém), svrbenie, angioedém (opuch, ktory sa
zvycajne vyskytuje na tvari alebo v hrdle a méze byt Zivot ohrozujuci), kozné reakcie;

- bolest’ zaludka, bolest’ brucha, nevolnost’, vracanie, hnac¢ka;

- alergické reakcie vratane okamzitych alergickych reakcii, celkova malatnost’;

- zavraty, poruchy rovnovahy, tras, mravcenie, znecitlivenie, tipnutie koncatin (parestézia),
prechodna porucha vedomia, bolest’ hlavy;

- busenie srdca, zrychleny srdcovy rytmus, nizky krvny tlak;

- podrazdenost’, ospalost’, depersonalizacia (porucha vnimania seba samého a okolia);

- dychavic¢nost’, kasel’, opuch sliznic dychacich ciest;

- nedostatok alebo strata sily (asténia) a slabost’ dolnych koncatin.

Okrem toho boli hlasené nasledujice vedl'ajsie ucinky:

- zapal jazyka (glositida) a aftdzna stomatitida (zapalové ochorenie Ust s vyskytom vriedkov)
s horuckou;

- zapal sposobeny zastavenim odtoku zI¢e z peCene (cholestaticka hepatitida);

- pripady generalizovaného edému (opuchu), mdloby a slabosti;

- epilepticky zachvat — grand mal (tonicko-klonické kice) a petit mal zachvat;

- rozsirenie zrenic a strata zraku; v oboch pripadoch priznaky ustupili po ukonceni liecby;

- pripady opuchov (edému) ocnych viecok, ktoré mozno vzhl'adom na sicasny vyskyt zihlavky
povazovat’ za angioedém,;

- ospalost’, zniZzené svalové napitie a vracanie u novorodenca, €o sa pripisovalo prestipeniu
levodropropizinu uzivaného doj¢iacou matkou do organizmu diet’at’a. Priznaky sa objavili po
dojceni a spontanne vymizli po vynechani niekol’kych dojéeni (po preruseni dojcenia).

Uzivanie LERUVY podl'a pokynov uvedenych v tejto pisomnej informacii znizuje riziko vyskytu
vedrlajsich u¢inkov.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie t¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavatt LERUVU

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na fl’asi.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni fl'ase: 2 roky, najdlhsie viak do konca datumu exspiracie. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co LERUVA obsahuje

- Liecivo je levodropropizin.
1 ml sirupu obsahuje 6 ml levodropropizinu.

- Dalsie zlozky st: sachar6za, metyl-parahydroxybenzoat (E 218), propyl-parahydroxybenzoat
(E 216), monohydrat kyseliny citrénovej, pomarancova prichut’, tekuty ORANGE 02 278 NF
(obsahuje okrem iného, etanol (68 — 74 %), zlozky zmesi arémy - geraniol, citral), ¢istena voda.

Ako vyzera LERUVA a obsah balenia
LERUVA je ¢iry, priehladny az slamovozlty sirup s charakteristickou pomarancovou prichut'ou.

Balenie obsahuje fl'asu z jantarového skla typu Il alebo PET flasu s hlinikovym uzaverom so zavitom
vybavenym bezpec¢nostnou poistkou a polyetylénovou vlozkou s penovou tesniacou vrstvou z polyetylénu
nizkej hustoty (LDPE) a 16 ml odmerkou z polypropylénu (PP) odstupniovanymi dielikmi po 2 ml; 2,5 ml;
3ml;4ml; 5ml; 6 ml; 7ml; 7,5 ml; 8 ml; 9 ml; 10 ml; 11 ml; 12 ml; 12,5 ml; 13 ml; 14 ml; 15 ml 16 ml,
zabalené v papierovej Skatul'ke.

Odmerka ma stupnicu, ktora umoziuje odmerat’ napriklad 2 ml, 3 ml, 4 ml, 5 ml, 6 ml, 7 ml a 10 ml lieku.
Dostupné balenia:

1 sklenena alebo PET flasa — 120 ml

1 sklenena fl'asa — 150 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii:

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca:
Polfarmex S.A., ul. Jozefow 9, 99-300 Kutno, Pol'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika LERUVA
Nemecko Levodrop-ADGC Hustenstiller Sirup
Pol’sko LevoDril

Slovenska republika ~ LERUVA 6 mg/ml



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2025/05510-REG

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
o registracii:

GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o.

E-mail: info-sk@glenmarkpharma.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2026.



