Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Levofree, 60 mg, tabletki powlekane
Levodropropizinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia 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 jag ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic 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 uplywie 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

Sk L~

1. Co to jest lek Levofree i w jakim celu sie go stosuje

Levofree zawiera substancj¢ czynng lewodropropizyne, ktora nalezy do grupy lekow
przeciwkaszlowych ($rodkow przeciwkaszlowych).

Levofree jest stosowany w krotkotrwatym, objawowym leczeniu suchego kaszlu (kaszel
nieproduktywny).

Levofree jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i powyze;j.

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;

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Levofree nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas dawkowania Levofree u osob w podeszlym wieku ze wzgledu
na zmieniong wrazliwos¢ na wiele lekow u tych pacjentow.



Jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ nerek, lek Levofree powinien by¢ stosowany
wylacznie po konsultacji z lekarzem.

U os6b szczegodlnie wrazliwych, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania
Levofree z lekami uspokajajacymi ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia efektu sedacji.

Dzieci
Nie stosowac leku Levofree, 60 mg, tabletki powlekane u dzieci w wieku ponizej 12 lat, patrz punkt 3.

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 zachowac
ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania leku Levofree ze $Srodkami uspokajajacymi
u szczegodlnie wrazliwych pacjentdw ze wzgledu na mozliwos$¢ nasilenia dziatania uspokajajacego.

Ciaza, karmienie piersia
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 stosowac leku Levofree w okresie cigzy lub karmienia piersig, poniewaz w badaniach na
zwierzetach wykazano, ze substancja czynna przenika przez barier¢ tozyskowa, a takze zostala
wykryta w mleku matki.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas prowadzenia pojazdu lub obstugi maszyn. Levofree powoduje
sennos¢ (patrz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane). Jesli pacjent po zazyciu leku odczuwa
sennosc¢, nie powinien prowadzi¢ pojazdow lub odstugiwaé¢ maszyn. Nawet stosowany zgodnie z
przeznaczeniem, Levofree moze zmieni¢ czas reakcji w taki sposob, ze ostabia zdolno$¢ prowadzenia
pojazddéw lub obstugiwania maszyn.

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

3. Jak stosowaé lek Levofree

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

Zalecana dawka to:

Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i powyzej
1 tabletka powlekana trzy razy na dobe¢ z odstepem co najmniej 6 godzin pomiedzy dawkami.

Stosowanie u dzieci

Z powodu mocy substancji czynnej i zaleconego dawkowania, Levofree, 60 mg, tabletki powlekane
nie sg zalecane u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Dla dzieci w wieku ponizej 12 lat, dostgpne sg inne moce/postaci farmaceutyczne.

Sposoéb podawania
Levofree jest przeznaczony do stosowania doustnego.
Zaleca si¢ przyjmowanie leku migdzy positkami popijajgc szklankg wody.




Linia podziatu na tabletce stuzy jedynie do utatwienia przetamania tabletki, jesli pacjent ma trudnosci
z potknieciem jej w catosci.

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

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Levofree
W przypadku przedawkowania leku Levofree nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza. Jesli wystapia
objawy przedawkowania, lekarz zdecyduje o niezbednych $srodkach.

Pominiecie zastosowania leku Levofree
W przypadku pomini¢cia dawki leku Levofree, nalezy zazy¢ nastepng dawke o zwyklej porze.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten 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)

e pokrzywka, zaczerwienienie skory, wysypka, $wiad, obrzgk naczynioruchowy (obrzek
pojawiajacy si¢ w roznych miejscach ciala, twarzy, bton $luzowych drég oddechowych i
przewodu pokarmowego), reakcje skorne.

e zgloszono jeden $miertelny przypadek oddzielania si¢ naskérka (oddzielenie zewnetrznej czesci
skory z tworzeniem si¢ pecherzy).

e bol brzucha, nudno$ci, wymioty, biegunka.

e zgloszono jeden przypadek zapalenia jezyka i jeden przypadek owrzodzenia aftowego (male,
ptytkie zmiany, ktore rozwijaja si¢ na tkankach migkkich w jamie ustnej lub u podstawy dzigset).

e cholestatyczne zapalenie watroby (posta¢ zottaczki) 1 $pigczka hipoglikemiczna (utrata
przytomno$ci w wyniku matego stgzenia cukru we krwi) byly zgtaszane u kobiet przyjmujacych
jednoczesnie leki zmniejszajace stezenie cukru we krwi.

e nadwrazliwosc¢ 1 ostre reakcje alergiczne

e zglaszano pojedyncze przypadki obrzgku (opuchnigcia) calego ciala i ogdlnego ostabienia
organizmu.

e zawroty glowy, zawroty glowy pochodzenia btednikowego, omdlenia, drzenie, mrowienie,

sennos¢, bol glowy.

zgltoszono jeden przypadek drgawek i jeden przypadek niewielkiego napadu padaczkowego.

kotatanie serca, przyspieszony rytm serca, obnizenie cisnienia t¢tniczego.

zgloszono jeden przypadek zaburzenia rytmu serca.

drazliwo$¢, sennos¢, depersonalizacja/odrealnienie (uczucie odlgczenia Iub oderwania od

siebie/otoczenia).

trudno$ci w oddychaniu, kaszel, obrzgk drog oddechowych

e o0goblne zmeczenie i ostabienie mig$ni.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,



Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych: 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Levofree
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
oznaczeniu ,,Termin waznosci (EXP):” lub ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
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. Kazda tabletka powlekana zawiera 60 mg
lewodropropizyny.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: mannitol (E 421), celuloza mikrokrystaliczna (E 460), karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A), krzemionka koloidalna bezwodna (E 551), magnezu stearynian (E 470b)
Otoczka powlekajgca: alkohol poliwinylowy (E 1203), tytanu dwutlenek (E 171), makrogol
3350 (E 1521), talk (E 553b)

Jak wyglada lek Levofree i co zawiera opakowanie

Levofree to biate lub prawie biate, dwuwypukte, okragte tabletki powlekane z linig podziatu po
obydwu stronach.

Levofree jest dostgpny w tekturowym pudetku po 10 lub 20 tabletek powlekanych w blistrach
PVC/PVDC/AL

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Teva BV, 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) 345 93 00

Wytworca
1)Teva Operations Poland Sp. z.0.0, ul. Mogilska 80. 31-546, Krakow
2) Merckle GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Niemcy



Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Czechy: Dituzdin

Niemcy: Levodrop-ratiopharm Hustenstiller
Luksemburg: Levodrop-ratiopharm Hustenstiller
Polska: Levofree

Portugalia: Tussilib

Stowacja: Ditustat Neo filmom obalené tablety

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



