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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Levotuss 6 mg/ml xarope
Levodropropizina

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

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as indicagdes do
seu medico ou farmacéutico.

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

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte 0 seu farmacéutico.

- Setiver quaisquer efeitos indesgjavels, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgéo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar gpds 14 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este fol heto:

1. O que é Levotuss e para que é utilizado

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

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

5. Como conservar Levotuss

6. Contetido da embalagem e outras informagtes

1. O que é Levotuss e para que é utilizado

Levotuss pertence ao grupo farmacoterapéutico: 5.2.1 - Aparelho respiratério. Antitassicos e
expetorantes. Antitlssicos.

A levodropropizina € uma nova mol écula com uma forte atividade antitissica, principalmente a nivel
periférico tragueobrénquico, associada a uma atividade antialérgica e antibroncospastica. Além disso, nos
animais, possui uma agdo anestésica local.

A levodropropizina ndo tem atividade narcotica e ndo induz dependéncia fisica ou psiquica. As doses
terapéuticas ndo tém agdo no sistema nervoso central. A levodropropizina ndo deprime a funcéo
respiratorianem a clearance mucociliar.

IndicagOes terapéuticas
Tratamento sintomatico datosse

2. O que precisa de saber antes de tomar Levotuss

N&o tome Levotuss:

- se tem dergia alevodropropizina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
Sec¢do 6);

- setem broncorreig;

- se tem funcionamento ciliar limitado (sindrome de Kartagener, discinésia ciliar).
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Adverténcias e precaucdes

Fale com o0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar Levotuss:

- quando administrado a criangas com idade inferior a 24 meses. por ndo existirem estudos suficientes, o
medicamento apenas podera ser usado nesta faixa etéria em aguns casos e sob vigilancia médica.

- quando administrado a doentes idosos. prestar atencdo especial a administracéo de levodropropizina
devido adiferente sensibilidade dos idosos aos medicamentos.

- quando administrado a doentes com insuficiéncia renal grave (clearance da creatinina inferior a 35
mi/min.) recomenda-se precaucdo especial no uso deste medicamento.

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

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

Sendo os antitlissicos um tratamento sintomético, a sua utilizacdo ndo deve preceder o diagnostico da
origem datosse e/ou o tratamento da doenca subjacente. A sua utilizacdo néo deve ultrapassar os 14 dias.

Outros medicamentos e Levotuss
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado recentemente, ou sevier a
tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Gravidez e amamentagdo
Se est4 gravida ou aamamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

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

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

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

Levotuss contém parabenos. Pode causar reacfes aérgicas (possvelmente retardadas).

Levotuss contém sacarose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agucares,
contacte-0 antes de tomar este medicamento. Contém 4 g de sacarose por dose. Estainformacéo deve ser
tida em consideracéo em doentes com diabetes mellitus.

Levotuss contém sodio. Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por dose, ou
sgja, é praticamente “isento de 3dio”.

3. Como tomar Levotuss

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as indicagdes do
seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose habitua &

Adultos: 10 ml de xarope trés vezes ao dia com intervalos nuncainferiores a 6 horas, salvo outra
prescricdo do médico.
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Utilizacdo em criancgas: Entre os 10-20 kg, 3ml de xarope trés vezes ao dia. Entre 0s 20-30 kg, 5 ml de
xarope trés vezes ao dia, salvo outra prescricdo do médico.

Utilizar o copo-medida que se encontra sobre a tampa.
E aconselhavel tomar o medicamento fora das horas das refeicoes.

Levotuss xarope destina-se a ser tomado por viaoral.

O tratamento podera ser prolongado até desaparecimento da tosse, no entanto ndo devera exceder os 14
dias de tratamento.

Para abrir o frasco € necessario exercer pressdo natampa e rodalano sentido contrério 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, devera entrar em contacto com um médico, de modo a que Ihe sgja aplicado o tratamento
sintomético e as medidas de urgéncia habituais (lavagem ao estbmago, administracéo de carvéao ativado,
administracdo parentérica de liquidos, etc.).

Caso se tenha esquecido de tomar Levotuss
N&o tome umadose a dobrar para compensar uma dose que Se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

A experiéncia obtida pela comercidizacdo de medicamentos contendo levodropropizina, em mais de
trinta paises, indica que os efeitos indesgjaveis ocorrem muito raramente. A maioria das reacbes néo €
grave, desgparecendo os sintomas apos a interrup¢do do tratamento e, algumas vezes, apos tratamento
farmacologico especifico.

Muito raramente observaram-se as seguintes reacfes adversas.

Urticéria, vermelhid&o da pele, erupcdo dapele, comichdo, angioedema, reacdes cuténeas. Foi notificado
um caso isolado, fatal, de epidermdlise.

Dor abdominal e dor de estbmago, nduseas, vomitos, diarreia. Foram notificados dois casos individuais de
glossite (inflamagéo dalingua) e febre aftosa, respetivamente. Foi também notificado um caso de hepatite
colestatica, assim como um caso de coma hipoglicémico numa doente idosa, que estava a tomar
simultaneamente hipoglicemiantes orais.

ReagOes alérgicas e anafiléticas, 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-clonicas e
um atague de pequeno mal.

Palpitagbes, taquicardia, hipotensdo. Foi notificado um caso de arritmia cardiaca (bigeminismo auricular).
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Irritabilidade, sonoléncia, despersonalizacéo.
Dispneia, tosse, edemado trato respiratorio.
Astenia e fragueza nos membros inferiores.

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

Foi reportado um caso individual de midriase, assim como um Unico caso de perda da capacidade de
Visdo bilateral. Em ambos os casos, as reagdes desapareceram apos a interrupcéo do tratamento.

Foi notificado um caso isolado de sonoléncia, hipotonia e vomitos num recém-nascido, gpds atomade
levodropropizina pela mée que o amamentava. Os sintomas apareceram depois do bebé ser amamentado e
desapareceram espontaneamente, algumas mamadas, apos ainterrup¢do do aleitamento materno.

Ocasionalmente, foram observadas as seguintes reacdes adversas consideradas graves. dguns casos de
reacOes cutaneas (urticéria, prurido), o ja mencionado caso de arritmia cardiaca, 0 caso de coma
hipoglicémico, assm como algumas reagoes a érgicas/anafil &icas envolvendo edema, dispneia, vomitos e
diarreia. Como jareferido, um caso isolado, fatal, de epidermdlise, ocorrido numa doente idosa submetida
amultiplos tratamentos.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Setiver quaisquer efeitos indesgjaveis, incluindo possiveis efeitos indesg &vel s ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesgjaveis
diretamente a0 INFARMED, |.P., através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitosindesejaveis, estard
agudar afornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salide de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +35121 798 73 73

Linha do M edicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Levotuss
N&o existem precaucdes especials para conservacao do medicamento.

Manter este medicamento for ada vista e do acance das criancas.

N&o utilize este medicamento gp0s o prazo de validade impresso na embaagem exterior e no frasco. O
prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do mésindicado.

N&o deite fora quaisguer medicamentos na canalizagcdo ou no lixo domeéstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar foraos medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas gjudardo a proteger o
ambiente.
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6. Contetido da embalagem e outras informagtes

Qual acomposicdo de Levotuss

- A substéncia ativa é a levodropropizina. 100 ml de xarope contém 0,6 g de levodropropizina.

- Os outros componentes sao: sacarose, p-hidroxibenzoato de metilo, p-hidroxibenzoato de propilo, &cido
citrico mono-hidratado, hidréxido de sodio, aroma de cereja, agua purificada.

Qual o aspeto de Levotuss e contelido da embalagem

Xarope

Frasco de vidro escuro, com fecho resistente a abertura por criangas em polipropileno e copo-medidaem
polipropileno, contendo 100 ml ou 200 ml de xarope.

Titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
Dompé Famaceutici S.p.A.

Via San Martino, 12

20122 Mildo

Italia

Distribuidor

Mylan, Lda.

Av. D. Jodo Il, Edificio Atlantis, n°44C—-7.3e7.4
1990-095 Lishoa

Fabricante

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

67100 - L’ Aquila

Itélia

Este folheto foi revisto pela tltima vez em abril de 2022.



