


W przypadku przedawkowania z objawami klinicznymi lekarz natychmiast wdrozy leczenie objawowe oraz, gdy zajdzie taka potrzeba,
zastosuje typowe postepowanie dorazne (ptukanie zotadka, wegiel aktywny, pozajelitowa podaz ptyndw, itd.).

Pominigcie przyjecia leku Levosol
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W przypadku, gdy pacjent zapomni zazy¢ lek Levosol, powinien przyjac¢ kolejng dawke leku o zwyktej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas stosowania leku Levosol dziatania niepozadane wystepuja bardzo rzadko. W wigkszosci przypadkéw nie s to ciezkie
powiktania, a objawy ustepuja po przerwaniu leczenia, czasem tylko wymagajac specyficznego leczenia farmakologicznego.

Nalezy przerwac stosowanie leku Levosol i natychmiast zwrdci¢ sie po pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek z nizej

wymienionych objawoéw:

- ciezkie prszadki reakcji skornych (pokrzywka, swigd) lub choréb skéry np. przebiegajacych z tworzeniem sie pecherzy
(epidermoliza);

- nieréwna praca serca (ryzyko wystapienia bigeminii przedsionkowej);

- reakgja alergiczna/anafilaktyczna, w postaci obrzeku, dusznosci, wymiotéw i biegunki;

- $pigczka hipoglikemiczna (zbyt niski poziom cukru we krwi).

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek z wymienionych dziatan niepozadanych, poniewaz
moga one spowodowac konsekwencje zagrazajace zyciu.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow) wystepuja:

- pokrzywka, rumien, osutka, $wigd, obrzek naczynioruc%owy (obrzek wystepujacy zwykle w obrebie twarzy lub gardta, mogacy
zagrazac zyciu), reakcje skorne;

- bc’ﬁe zotadka, bdle brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka;

- reakcje alergiczne, w tym natychmiastowe, ogdine zte samopoczucie;

- zawroty gtowy, zaburzenia réwnowagi, drzenia, mrowienie, dretwienie;

- kotatania serca, czestoskurcz, obnizenie cisnienia tetniczego;

- drazliwosc¢, senno$¢, depersonalizacja (zaburzenie postrzegania wtasnej osoby i otoczenia);

- duszno$c, kaszel, obrzek blony $luzowej uktadu oddechowego;

-niedobdr lub brak sit (astenia) i ostabienie koficzyn dolnych.

Ponadto wystapity nastepujace dziatania niepozadane:

- zapalenie jezyka i aftowe zapalenie jamy ustne] z gorgczka;

- stan zapalny spowodowany zatrzymaniem odptywu z6tci z watroby (cholestatyczne zapalenie watroby);

- przypadki uogéInionego obrzeku, omdlen i ostabienia;

- napady pada?)zki - duzy napad padaczkowy (drgawki kloniczno-toniczne) oraz maty napad padaczkowy (bezdrgawkowy, tzw. napad
typu petit mal);

- r)(l)gszgrzenie zrenic oraz utrata zdolnosci widzenia. W obu przypadkach objawy ustapity po odstawieniu leku.

- przkypadllii obrzeku powiek, ktére w wigkszo$ci mozna uznac za obrzek naczynioruchowy, biorgc pod uwage jednoczesne wystapienie
pokrzywki;

-sennos¢, obnizenie napiecia miesni oraz wymioty u noworodka, co przypisano przedostaniu sie do organizmu dziecka
lewodropropizyny przyjmowane] przez karmigca piersig matke. Objawy pojawily sie po karmieniu i ustapity spontanicznie po
ominieciu kilku karmien (piersig).

Stosowanie leku Levosol zgodnie z zaleceniami podanymi w ulotce dla pacjenta zmniejsza ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
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Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatai niepozadanych mozna bedzie zgromadzic wiecej informacji na temat bezpieczefistwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Levosol
Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywac w lodéwce ani nie zamrazac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 28 dni. Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznoéci zamieszczonego
na opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunac leki, ktérych
sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ Srodowisko.

6. Zawarto$c opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Levosol

- Substancja czynna leku jest lewodropropizyna. 1 ml syropu zawiera 6 mg lewodropropizyny.

- Pozostate sktadniki to: sorbitol (E420), glikol propylenowy (E1520), metylu parahydroksybenzoesan (E218), propylu
parahydroksybenzoesan (E216), lewomentol; Aromat malinowy AR0616 [sktadniki aromatyczne, glikol propylenowy (E1520)],
Aromat malinowy AR2103 [sktadniki aromatyczne, triacetyna (E1518)], glicerol, sukraloza (E955), kwas cytrynowy bezwodny, sodu
wodorotlenek, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Levosol i co zawiera opakowanie
Lek Levosol ma postac syropu. Jest to przejrzysty, przezroczysty do lekko zéttawego, jednorodny roztwdr bez mechanicznych
zanieczyszczen.

Opakowanie stanowi butelka PET o pojemnosci nominalnej 125 ml zawierajaca 120 ml syropu, z zakretka z HDPE posiadajaca
zamkniecie gwarancyjne i miarka propylenowa o pojemnosci 10 ml, pozwalajgca odmierzy¢ 3, 5 lub 10 ml syropu. Opakowanie
zewnetrzne stanowi tekturowe pudetko.

Dostepne opakowania:
1 butelka -120ml

Podmiot odpowiedzialny:
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Solinea Sp.z 0.0.
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Wytwérca:
Medicofarma S.A.
ul. Tarnobrzeska 13
26-613 Radom
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