APROVADO EM
04-01-2019
INFARMED

FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Levotuss 60 mg/ml Gotas orais, solugdo
levodropropizina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar atomar este medicamento pois
contém informac&o importante parasi.

Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica. No entanto, é necessério
tomar Levotuss com precaucdo para obter os devidos resultados.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Setiver quaisguer efeitos secundérios, incluido possiveis efeitos secundarios néo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Levotuss e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Levotuss
3. Como tomar Levotuss

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Levotuss

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Levotuss e para que € utilizado

Levotuss pertence ao grupo farmacoterapéutico:
5.2.1 - Aparelho respiratorio. Antitssicos e expectorantes. Antitssicos.

A levodropropizina € uma nova molécula com uma forte actividade antitissica,
principalmente a nivel periférico traqueobrénquico, associada a uma actividade anti-
alérgica e antibroncospastica. Além disso, nos animais, possui uma accao anestésica
local.

A levodropropizina ndo tem actividade narcética e ndo induz dependéncia fisica ou
psiquica. As doses terapéuticas ndo tém accado no sistema nervoso central. A
levodropropizina ndo deprime a funcao respiratoria nem a clearance mucociliar.
IndicagOes terapéuticas

Tratamento sintomético da tosse.

2. O que precisa de saber antes de tomar Levotuss

N&o tome Levotuss:
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- setem alergia (hipersensibilidade) alevodropropizina ou a qualquer um dos
componentes;

- setem broncorreig;

- setem funcionamento ciliar limitado (sindrome de Kartagener, disquinésiaciliar).

Tome especial cuidado com Levotuss:

- quando administrado a criancas com idade inferior a 24 meses. por ndo existirem
estudos suficientes, o medicamento apenas podera ser usado nesta faixa etériaem
alguns casos e sob vigilancia médica.- quando administrado a doentes idosos: prestar
atencdo especial a administracdo de levodropropizina devido a diferente sensibilidade
dos idosos aos medicamentos.

- quando administrado a doentes com insuficiéncia renal grave (clearance da creatinina
inferior a 35 ml/min)recomenda-se precaucao especial

Sendo os antitlissicos um tratamento sintoméatico, a sua utilizacdo ndo deve preceder o
diagnéstico da origem da tosse €/ou o tratamento da doenca subjacente. A sua utilizacéo
ndo deve ultrapassar os 14 dias.

- quando Levotuss é tomado juntamente com benzodiazepinas (medicamentos como
sedativos e usados na ansiedade) ndo ha modificacdo do EEG.

No entanto, em doentes particularmente sensiveis dever&o tomar-se precaucdes no caso
da toma simulténea deste medicamento com sedativos.

Outros medicamentos e L evotuss
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Gravidez e amamentagdo

Uma vez que nos estudos realizados em animais, se verificou que alevodropropizina
atravessa a placenta e esta presente no leite materno, o seu uso esta contra-indicado em
mulheres gravidas ou que suspeitam estar gravidas ou durante o aleitamento.

Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas

N&o foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar méquinas.
No entanto, dado que 0 medicamento pode, em casos raros, provocar sonoléncia,
recomenda-se precaucdo na conducdo e manuseamento de maquinas.

L evotuss contém:

As gotas contém metilparabenos como conservantes, 0s quais podem ser levemente
irritantes para as mucosas. Podem causar reaccOes alérgicas (possivel mente retardadas).

3. Como tomar Levotuss
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Tomar Levotuss sempre de acordo com as indicagcdes do médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico setiver dividas. A dose habitual &

Adultos: 1 ml de gotas (correspondente a 20 gotas) até 3 vezes ao dia, com intervalos
nuncainferiores a 6 horas.

Utilizagdo em criancas. 1 gota (3mg) por Kg/dia, repartidas em 3 tomas ao longo de 24
horas, com intervalos nunca inferiores a 6 horas, de acordo com o quadro abaixo:

Kg IN° de gotas|Kg IN° de gotas
3x/dia 3x/dia
7-10 3 29-31 10
11-13 4 32-34 11
14-16 5 35-37 12
17-19 6 38-40 13
20-22 7 41-43 14
23-25 3 44-46 15
o628 |9 Imais de 46 |20

As doses indicadas podem ser duplicadas, sem ultrapassar a dose méxima de 20 gotas, 3
vezes por dia.

As gotas devem ser preferencialmente diluidas em meio copo de &gua.
E aconselhavel tomar o medicamento fora das horas das refeicoes.
Levotuss gotas orais destina-se a ser tomado por viaoral.

O tratamento podera ser prolongado até desaparecimento datosse, no entanto néo
deverd exceder os 14 dias de tratamento.

Para abrir o frasco € necessario exercer pressao na tampa e roda-la no sentido contrario
ao dos ponteiros do relégio.

Se tomar mais Levotuss do que deveria

Em caso de sobredosagem podem surgir casos de aumento ligeiro e transitorio da
frequéncia cardiaca. Nestes casos, deverd entrar em contacto com um médico, de modo
aque lhe seja aplicado o tratamento sintomético e as medidas de urgéncia habituais
(lavagem ao estdbmago, administragédo de carvao activado, administracéo parentérica de
liquidos, etc.).

Caso se tenha esquecido de tomar Levotuss
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esgueceu de tomar.
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Caso ainda tenha davidas sobre a utilizac8o deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como os demais medicamentos, Levotuss pode causar efeitos secundérios, no entanto
estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

A experiéncia obtida pela comercializacdo de medicamentos contendo
levodropropizina, em mais de trinta paises, indica que os efeitos indesejaveis ocorrem
muito raramente. A maioria das reaccdes ndo € grave, desaparecendo 0s sintomas apés
ainterrupcdo do tratamento e, algumas vezes, apdstraamento farmacoldgico
especifico.

Muito raramente observaram-se as seguintes reaccdes adversas:

Urticéaria, vermelhiddo da pele, erupcdo da pele, comichdo, angioedema, reacces
cutaneas. Foi notificado um caso isolado, fatal, de epidermolise.

Dor abdominal e dor de estdmago, nduseas, vomitos, diarreia. Foram notificados dois
casos individuais de glossite (inflamac&o da lingua) e febre aftosa, respectivamente. Foi
também notificado um caso de hepatite colestética, assim como um caso de coma
hipoglicémico numa doente idosa, que estava atomar simultaneamente
hipoglicemiantes orais.

Reaccdes alérgicas e anafilaticas, mal-estar geral. Foram notificados casos individuais
de edema generalizado, sincope e astenia.

Tonturas, vertigens, tremores, parestesia. Foi notificado um Unico caso de convulsdes
tonico-clénicas e um ataque de pequeno mal.

Palpitacdes, taquicardia, hipotensdo. Foi notificado um caso de arritmia cardiaca
(bigeminismo auricular).

Irritabilidade, sonoléncia, despersonalizacéo.

Dispneia, tosse, edema do tracto respiratorio.

Astenia e fragueza nos membros inferiores.

Foram notificados alguns casos de edema da palpebra, na sua maioria referidos como
edema angioneur6tico, considerando a presenca simultanea de urticéria.

Foi notificado um caso individual de midriase, assim como um Unico caso de perda da
capacidade de visdo bilateral. Em ambos 0s casos, as reaccdes desapareceram apos a
interrupcdo do tratamento.

Foi notificado um caso isolado de sonoléncia, hipotonia e vomitos num recém-nascido,
apos atoma de levodropropizina pela mae que 0 anamentava. Os sintomas apareceram
depois do bébé ser amamentado e desapareceram esponténeamente apos ainterrupcao
do aleitamento materno.
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Ocasionalmente, foram observadas as seguintes reaccOes adversas graves. alguns casos
de reaccOes cutaneas (urticaria, prurido), o jA mencionado caso de arritmia cardiaca, 0
caso de coma hipoglicémico, assim como algumas reaccOes alérgicas/anafiléticas
envolvendo edema, dispneia, vomitos e diarreia. Como ja referido, um caso isolado,
fatal, de epidermdlise, ocorrido numa doente idosa submetida a mltiplos tratamentos.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisguer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Setiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com 0 seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundérios diretamente através do sistema nacional de notificacdo
mencionado abaixo.

INFARMED, |.P.

Direcéo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio dainternet:

http://extranet.infarmed. pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundérios, estard a gudar afornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Levotuss

N&o existem precaucdes especiais para conservacao do medicamento.

Manter o medicamento fora do acance e davista das criancas.

N&o utilize Levotuss ap0s o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no
frasco. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizag&o ou no lixo doméstico.

Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo gjudar a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacdes
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Qual a composicdo de Levotuss
100 ml de solucéo contém:

Substancia activa
Levodropropizing..........c.ceeeeeereenns 69

Os outros componentes sao:
Propilenoglicol, xilitol, sacarina sbdica, p-hidroxibenzoato de metilo, aromas (anis e
frutos silvestres), acido citrico anidro, agua para preparacdes injectaveis.

Qual o aspecto de Levotuss e contetido da embalagem

Gotas orais, solucéo.
Frasco branco de pléastico de polietileno com 35 ml de capacidade equipado com conta-
gotas polietileno, contendo 15 ml e 30 ml de solucéo.

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado

Dompé Famaceutici S.p.A.
Via San Martino, 12

20122 Miléo

ltdia

Distribuidor

Mylan, Lda

Av. D. Jodo I, Edificio Atlantis, "°44C —-7.3e7.4
1990-095 Lisboa
Fabricante

Dompé Farmaceutici S.p.A.
Via Campo di Pile

67100 — L’ Aquila

ltdia

Este folheto foi aprovado pela tltima vez em



