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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
LERUVA 6 mg/ml
sirup

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml sirupu obsahuje: 6 mg levodropropizinu (levodropropizinum).

Pomocné latky so znamym ucinkom:

1 ml sirupu obsahuje:

- metyl-parahydroxybenzoat (E 218) — 1 mg

- propyl-parahydroxybenzoat (E 216) — 0,2 mg

- sachar6za — 400 mg

- etanol (zlozka arémy) — 1,39 mg

- geraniol, citral (zlozky zmesi arémy tekutej pomarancovej prichute).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Ciry, priehladny az slamovozlty sirup s charakteristickou pomaranéovou prichutou.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Symptomaticka liecba neproduktivneho kasla.
LERUVA je indikovana dospelym, dospievajucim a detom vo veku 2 roky a starSich.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie
Liek sa podava najviac 3-krat denne s odstupom minimalne 6 hodin.

Dospeli a dospievajuci vo veku 12 rokov a starsi
10 ml sirupu az 3-krat denne.

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 Sml do 15 ml
30,5-36kg 6 ml do 18 ml
36,5—-42kg 7 ml do 21 ml
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V odovodnenych pripadoch sa mbze celkova denna davka zvysit az na 1 ml sirupu na kg telesnej hmotnosti.

Deti do 2 rokov
LERUVA sa nesmie pouzivat’ u deti mladsich ako 2 roky (pozri ¢ast’ 4.3).

Maximalna dizka lie¢by bez konzultacie s lekarom je 7 dni.
Ak kasel’ neustipi ani po siedmich diloch uzivania LERUVY, pacient m4 kontaktovat’ svojho lekara. Je
dolezité si pamitat’, Ze kasel je priznak a ochorenie, ktoré ho spdsobuje, je potrebné rozpoznat’ a liecit’.

Spdsob podavania

LERUVA sa uziva peroralne.

Vzhl'adom na nedostatok informacii o vplyve jedla na absorpciu LERUVY, odportca sa uzivat’ ju medzi
jedlami.

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

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Nema sa pouzivat’ u 0s6b s nadmernou tvorbou bronchialnych sekrétov a so znizenou funkciou riasiniek
bronchialneho epitelu (Kartagenerov syndrom, ciliarna dyskinéza).

- Tehotenstvo a dojcenie (pozri Cast’ 4.6).

- Produktivny kasel’.

- Zavazna porucha funkcie pecene.

- Deti < 2 roky.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Starsi pacienti
Pozorovany nedostatok vyznamnych zmien v farmakokinetickom profile levodropropizinu v zavislosti od veku

naznacuje, Ze uprava davok alebo intervalov medzi jednotlivymi davkami u starSich pacientov pravdepodobne
nie je potrebna. Vzhl'adom na existujuce dokazy o zmenach citlivosti na mnohé lieky v tejto vekovej skupine je
vSak potrebna zvysena opatrnost’ pri pouzivani levodropropizinu u starSich pacientov.

Pediatrické populacia
Liek sa nesmie pouzivat’ u deti mladsich ako 2 roky (pozri Cast’ 4.3).

Porucha funkcie oblic¢iek
Opatrnost’ sa odporuca pri uzivani lieku u pacientov so zavaznym poskodenim funkcie obli¢iek (klirens
kreatininu < 35 ml/min).

Interakcie so sedativami
Liek sa ma uzivat’ s opatrnost'ou pri subeznom uzivani sedativ u obzvlast citlivych pacientov (pozri ¢ast’ 4.5).

LERUVA obsahuje sacharézu, metyl-parahydroxybenzoit, propyl-parahydroxybenzoat, etanol, geraniol
a citral (z zloZky aromy), ktoré su sucast'ou pomarancovej tekutej prichute.

10 ml LERUVY obsahuje 4 g sachardzy. Musi sa to vziat’ do uvahy u pacientov s diabetes mellitus.
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy, glukdzo-galakt6zovej malabsorpcie
alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek.

Liek obsahuje metyl-parahydroxybenzoat a propyl-parahydroxybenzoat, ktoré su zname tym, Ze mozu vyvolat’
zihl'avku. Parahydroxybenzoaty mozu vyvolat’ alergické reakcie (mozno oneskorené), ako je kontaktna
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dermatitida; zriedkavo mozu vyvolat’ okamzité reakcie, ako je urtikaria alebo bronchospazmus.
Pomarancova tekuta prichut’ obsahuje okrem iného: geraniol a citral — zlozky zmesi arémy.
LERUVA obsahuje malé mnoZstvo etanolu, ktory je sii¢ast'ou pomarancovej tekutej prichute.

Tento liek obsahuje 1,39 mg alkoholu (etanolu) v 1 ml sirupu. Pri maximalnej dennej davke zodpoveda
mnozstvo alkoholu priblizne:

o u deti starSich ako 2 roky (pri telesnej hmotnosti 10 — 20 kg): menej ako 1 ml piva a menej ako 1 ml
vina,

. u deti starSich ako 2 roky (pri telesnej hmotnosti 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.

Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatelny vplyv.
4.5 Liekové a iné interakcie

Farmakologické stidie na zvieratach preukazali, Ze levodropropizin nezosiliiuje ucinky latok ovplyviiujucich
centralny nervovy systém (napr. benzodiazepiny, alkohol, fenytoin, imipramin). U zvierat levodropropizin
neovplyvnil aktivitu peroralnych antikoagulancii (ako je warfarin) ani hypoglykemicky tucinok inzulinu.

V humannych farmakologickych studiach liek v kombinacii s benzodiazepinmi nemodifikoval tvar EEG
krivky. U obzvlast’ citlivych osob je potrebna opatrnost’ pri sibeznom uzivani sedativ (pozri Cast’ 4.4).

Klinické studie s levodropropizinom nepreukazali zZiadne interakcie s lieckmi pouzivanymi pri ochoreniach
priedusiek a pltc, ako su agonisty beta-2-adrenergnych receptorov, metylxantiny a ich derivaty,
kortikosteroidy, antibiotika, lieky regulujice tvorbu hlienu a antihistaminika.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Stadie zamerané na potencialny teratogénny téinok levodropropizinu a jeho vplyv na fertilitu a reprodukciu,
ako aj stadie peri- a postnatalneho obdobia, nepreukazali Ziadne Specifické toxické ucinky lieciva.

Ked’ze sa vSak v toxikologickych studiach na zvieratach pri davke 24 mg/kg pozorovalo mierne spomalenie
prirastku hmotnosti a rastu a levodropropizin ma schopnost’ prechadzat’ placentarnou bariérou u potkanov, lick
je kontraindikovany u Zien, ktoré su tehotné alebo planuju otehotniet’, ked’ze bezpecnost’ lieiva v tomto
pripade nie je zdokumentovana (pozri Cast’ 4.3).

Dojcenie
Studie na potkanoch preukdézali, ze levodropropizin je mozné detegovat’ v mlieku dojciacej samice az 8 hodin
po podani, preto je pouzivanie lieku pocas laktacie taktiez kontraindikované.

Fertilita
Stidie zamerané na u€inok levodropropizinu na fertilitu nepreukézali Ziadne Specifické toxické ucinky lieciva.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

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

Neboli vykonané Ziadne kontrolné $tadie tykajuce sa schopnosti viest’ vozidla a/alebo obsluhovat’ stroje.
Ked'ze vsak liek moze v zriedkavych pripadoch spdsobit’ ospalost’ (pozri ¢ast’ 4.8), u pacientov, ktori maju v

umysle viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje, je potrebna opatrnost’ a maji byt o tejto moznosti informovani.

4.8 Neziaduce ucinky
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Neziaduce Gc¢inky boli rozdelené podla nasledujtcej klasifikacie frekvencie vyskytu:

. Vel'mi ¢asté (= 1/10)
. Casté (> 1/100 az < 1/10)

. Menej casté (= 1/1 000 az < 1/100)
. Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

. Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

. Nezname (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

Nasledujuce neziaduce reakcie boli pozorované vel'mi zriedkavo (< 1/10 000):

Trieda organovych systémov

Neziaduce ulinky

Poruchy koZze a podkozného tkaniva

Urtikaria, erytém, exantém, pruritus, angioedém, kozné
reakcie.

Poruchy gastrointestinalneho
traktu

Bolest’ zaludka, bolest’ brucha, nauzea, vracanie, hnac¢ka.

Celkové poruchy a reakcie v mieste
podania

Alergické reakcie a anafylaxia, celkova malatnost’.

Poruchy nervového systému

Zavraty, poruchy rovnovahy, tras, parestézia, prechodna
porucha vedomia, bolest” hlavy.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Palpitacie, tachykardia, nizky krvny tlak.

Psychiatrické poruchy

Drazdivost, ospalost’, depersonalizacia.

Poruchy dychacej ststavy, hrudnika
a mediastina

Dychavi¢nost’, kasel’, opuch sliznic dychacich ciest.

Poruchy kostrovej a svalovej
sustavy a spojivového tkaniva

Asténia a slabost’ dolnych koncatin.

Nezname (frekvencia sa neda odhadnuat’ z dostupnych udajov):

Trieda organovych systémov

Neziaduce ucinky

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Bol opisany jeden pripad epidermolyzy s fatalnym
nasledkom.

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Boli opisané dva ojedinelé pripady glositidy a aftozne;j
stomatitidy sprevadzanej horackou. U jedného pacienta
bola diagnostikovana cholestaticka hepatitida.

Bol opisany aj jeden pripad hypoglykemickej komy —
u starSieho pacienta, ktory subezne uzival peroralne
hypoglykemika.

Celkové poruchy a reakcie v mieste
podania

Ojedinele boli hlasené pripady generalizovaného edému,
synkopy a asténie.

Poruchy nervového systému

Bol opisany jeden pripad klonicko-tonickych kicov a
jeden pripad zachvatu typu petit mal.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

V jednom pripade bola opisana srdcova arytmia vo forme
predsieniovej bigeminie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozinuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili akékolI'vek podozrenia

na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Neboli pozorované ziadne vyznamné neziaduce u¢inky po podani jednorazovej davky az do 240 mg ani po
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podavani davky do 120 mg trikrat denne pocas 8 po sebe nasledujucich dni. Je znamy len jeden pripad
predavkovania, ktory sa vyskytol u trojrocného diet’at’a, ktorému bola podana denna davka levodropropizinu
360 mg. U pacienta sa objavila mierna bolest’ brucha a vracanie, ktor¢ ustupili bez d’al§ich nasledkov.

V pripade predavkovania s jasnymi klinickymi priznakmi je potrebné okamzite zacat’ symptomaticku liecbu a
podl’a potreby pouzit’ Standardné urgentné opatrenia (vyplach zaludka, aktivne uhlie, parenterdlne podanie
tekutin a pod.).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antitusika a lieky proti nachladnutiu; iné antitusika
ATC kod: ROSDB27

Levodropropizin, S(-)3-(4-fenyl-piperazin-1-yl)-propan-1,2-diol, je zlucenina ziskana stereoSpecifickou
syntézou. Ide o lieCivo charakterizované najma periférnym antitusickym t¢inkom (s miestom posobenia v
prieduskach a priedusnici) a i¢inkom zmierniujucim bronchospazmus; liek vykazuje u zvierat aj lokalny
anesteticky ucinok.

Mechanizmus antitusického t¢inku levodropropizinu je zalozeny na jeho inhibi¢énom pdsobeni na C vlakna. In
vitro levodropropizin inhibuje uvolfiovanie neuropeptidov z C vlakien, ktoré sa podiel'aji na prenose
senzorickych podnetov.

U zdravych dobrovolnikov davka 60 mg znizila intenzitu kasl'a vyvolaného aeros6lom obsahujucim kyselinu
citrobnovl najmenej na 6 hodin.

Mnozstvo experimentalnych dokazov podporuje klinicku ucinnost’ levodropropizinu pri potlacani kasl'a r6znej
etiologie, ako je kasel’ spojeny s nadorovym ochorenim pl'ic, infekciami hornych a dolnych dychacich ciest
alebo ¢iernym kaslom. Antitusicky ucinok lieCiva je v zasade porovnatelny s centralne pdsobiacimi lieCivami,
avsak levodropropizin ma priaznivejsi profil tolerability, najmé pokial’ ide o sedativny G¢inok na CNS.

V terapeutickych davkach levodropropizin neovplyviluje tvar EEG krivky ani psychomotorické funkcie u l'udi.
U zdravych dobrovolnikov, ktori dostavali az 240 mg levodropropizinu, sa nezistili Ziadne zmeny
kardiovaskularnych parametrov.

U T'udi liecivo nespdsobuje respira¢nu depresiu ani neovplyviiuje mukocilidrnu clearance.

Najmai jedna neddvna Stidia preukazala, Ze levodropropizin nespdsobuje utlm respiracnych centier u pacientov
s chronickym respiraénym zlyhavanim, a to ani pri spontainnom dychani, ani v hyperkapnickych podmienkach.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické stadie sa vykonali na potkanoch, psoch a u I'udi. Zistilo sa, Ze absorpcia, distriblcia,
metabolizmus a eliminacia lie¢iva su u vSetkych troch skiimanych druhoch vel'mi podobné, s peroralnou
biologickou dostupnostou vyssou ako 75 %. Obnova radioaktivity po peroralnom podani lieCiva dosiahla
93 %.

Absorpcia

Levodropropizin sa po peroralnom podani u I'udi rychlo absorbuje a rychlo distribuuje v organizme.
Distribticia

U T'udi sa levodropropizin viaze na plazmatické proteiny len v malej miere (11 — 14 %). Podobné hodnoty sa
pozorovali u psov a potkanov.

Biotransformacia a eliminacia
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Pol¢as eliminacie je priblizne 1 az 2 hodiny. Liecivo sa vyluCuje prevazne mo¢om v nezmenenej forme a vo
forme metabolitov (konjugovany levodropropizin a vol'ny a konjugovany p-hydroxylevodropropizin).
Mnozstvo lie¢iva a uvedenych metabolitov vylu¢enych mocom v priebehu 48 hodin predstavuje priblizne 35 %
podanej davky. Stadie s opakovanymi davkami preukazali, Ze osem dni trvajtca lie¢ba (3-krat denne) nemeni
profil absorpcie a elimindcie lie¢iva, ¢o vylucuje fenomény akumuldcie lieCiva a zvySenie jeho vlastného
metabolizmu (samoindukcia).

Deti, starSi pacienti a pacienti s poruchou funkcie obli¢iek
V farmakokinetickom profile lieciva sa nevyskytli vyznamné zmeny u deti, starSich pacientov ani u pacientov s
lahkou az stredne zavaznou poruchou funkcie obliciek.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Priznaky akutnej toxicity sa u potkanov, mysi a morciat objavili pri peroralnych davkach 886,5 mg/kg,

1 287 mg/kg a 2 492 mg/kg v uvedenom poradi. Terapeuticky index pre morcatd, vypocitany ako pomer
DLs¢/DEso po peroralnom podani lieku, je v rozmedzi 16 az 53 (v experimentalnom modeli indukovaného
kasla). Stadie toxicity po opakovanych peroralnom davkach (4 — 26 tyzdiiov) preukazali, Ze denna davka bez
toxického ucinku bola 24 mg/kg.

Chronicka toxicita

Stadie chronickej toxicity (26 tyzdiiov) sa uskutoénili u potkanov a psov pri davkach 24, 60 a 150 mg/kg/den
levodropropizinu. U psov sa pri davkach 24 mg/kg/dent pozorovala akumulécia pigmentu v niktitalnej
membrane a ojedinele aj v inych organoch a pri davke 150 mg/kg/den v peceni. Hepatotoxické priznaky sa
pozorovali u oboch zivo¢isnych druhov pri davkach 60 mg/kg/den a vyssich a u potkanov sa pri najvyssej
davke pozorovalo zniZenie hmotnosti maternice.

Reprodukéna toxicita

Stadie tginkov na embryonalny, fetalny a postnatélny vyvoj alebo fertilitu nepreukézali Ziadne $pecifické
poskodenia okrem spomalenia embryonalneho rastu, ktoré sa vyskytlo u potkanov pri davke 24 mg/kg.
Levodropropizin prechadza placentou u potkanov a je detekovatel'ny v mlieku az 8 hodin po podani.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

sachardza

monohydrat kyseliny citronovej, monohydrat

metyl-parahydroxybenzoat (E 218)

propyl-parahydroxybenzoat (E 216)

pomarancova prichut, tekuta ORANGE 02 278 NF (obsahuje, okrem iného, etanol (68 — 74 %), zlozky zmesi
aromy - geraniol, citral)

Cistena voda

6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.
6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni flasky: 2 roky, ale nie dlhsie ako je datum exspiracie.
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

FTasa z jantarového skla typu III alebo PET fl'asa s hlinikovym uzaverom so zavitom, vybavenym
bezpecnostnou poistkou a polyetylénovou vlozkou s penovou tesniacou vrstvou z polyetylénu nizkej hustoty
(LDPE) a 16 ml odmerkou z polypropylénu (PP) s odstuptiovanymi dielikmi po
2/2,5/3/4/5/6/7/7,5/8/9/10/11/12/12,5/13/14/15/16 ml, zabalené v papierovej Skatulke.

FTasa z jantarového skla typu III

1 flasa— 120 ml

1 frasa — 150 ml

PET fTasa
1 ffasa— 120 ml

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu
Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.
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