Sp. zn. sukls450151/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1.  NAZEV PRiPRAVKU

Leruva 6 mg/ml sirup

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml sirupu obsahuje 6 mg levodropropizinu.

Pomocné latky se zndmym ucéinkem
1 ml sirupu obsahuje:
* methylparaben (E 218) — 1 mg,
* propylparaben (E 216) — 0,2 mg,
* sacharozu — 400 mg,
+ ecthanol (obsazeny v aromatu) — 1,39 mg,
» geraniol, citral (alergenni vonné latky obsazené v tekutém pomerancovém aromatu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sirup, Cird, prithledna az slamové zluta tekutina s charakteristickou pomerancovou ptichuti.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka 1écba neproduktivniho kasle.
Ptipravek Leruva je indikovan k 1é¢bé dospélych, dospivajicich a déti od 2 let.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani
Lécivy pripravek se podava az 3krat denné v intervalech nejméné 6 hodin.

Dospéli a dospivajici od 12 let
10 ml sirupu az 3krat denné.

Deti od 2 to 12 let

Télesnd hmotnost Jednotliva davka Celkova denni davka (b&hem 24
hodin)

do 12 kg 2 ml az 6 ml

12,518 kg 3 ml az 9 ml

18,524 kg 4 ml az 12 ml

24,5-30 kg 5 ml az 15 ml

30,5-36 kg 6 ml az 18 ml

36,542 kg 7 ml az 21 ml

V oduvodnénych piipadech lze celkovou denni davku zvySit az na 1 ml sirupu na kg té€lesné hmotnosti.




Déti mladsi 2 let
Ptipravek Leruva se nesmi pouzivat u déti mladsich 2 let (viz bod 4.3).

Maximalni délka 1écby bez porady s 1ékatem je 7 dni.
Pokud kasel po sedmi dnech uzivani pripravku Leruva neustoupi, pacient ma kontaktovat svého 1ékate.

Uvédomte si prosim, Ze kasel je ptiznak a ze onemocnéni, které ho zptisobuje, je potieba diagnostikovat
a lécit.

Zpusob podani

Ptipravek Leruva je podavan peroralné.

Vzhledem k nedostatku informaci o vlivu jidla na vstfebavani ptipravku Leruva se doporucuje uzivat jej
mezi jidly.

K lahvicce se sirupem je priloZzena odmérka, ktera umoziuje odmefit napt. 2 ml, 3 ml, 4 ml, 5 ml, 6 ml,
7 ml a 10 ml.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

- Ptipravek se nesmi uzivat u osob s hojnou bronchialni sekreci a s poruchou funkce fasinkového epitelu
pradusek (Kartagenertiv syndrom, ciliarni dyskineze).

- T¢hotenstvi a kojeni (viz bod 4.6).

- Produktivni kasel.

- Pti tézké poruse funkce jater.

- Déti mladsi 2 let.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Starsi pacienti
Vzhledem k tomu, Ze u levodropropizinu nebyly s vékem pozorovany z4dné vyznamné zmény ve

farmakokinetickém profilu, uprava davek nebo intervalii mezi jednotlivymi davkami u starSich osob
pravdépodobné neni nutna. V kazdém piipad¢ je vSak s ohledem na diikazy o zménach citlivosti na fadu
1é¢ivych ptipravki u starSich osob nutné pii podavani levodropropizinu této skuping pacientli
zachovavat zvlastni opatrnost.

Pediatricka populace
Ptipravek Leruva se nesmi pouzivat u déti mladsich 2 let (viz. bod 4.3).

Pacienti s poruchou funkce ledvin
U pacientti s tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu <35 ml/min) se doporucuje opatmost.

Interakce se sedativy
Lécivy ptipravek je tfeba podavat s opatrnosti pii soucasném uzivani sedativ u obzvlasté citlivych
pacientii (viz. bod 4.5).

Leruva obsahuje sachar6zu, methylparaben, propylparaben, ethanol a geraniol a citral (z
aromatu), které jsou sloZkami tekutého pomerancového aromatu.

10 ml ptipravku Leruva obsahuje 4 g sachardzy. Toto je nutno vzit v tvahu u pacientl s diabetem
mellitem.

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci frukt6zy, malabsorpci glukézy a galaktozy
nebo se sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento 1€Civy ptipravek uzivat.

Lécivy ptipravek obsahuje methylparaben a propylparaben, o kterych je znamo, Ze zptsobuji
koptivku. Parabeny obvykle zptisobuji zpozdéné alergické reakce, jako je kontaktni dermatitida,
vzacné se mohou vyskytnout okamzité reakce, jako je kopiivka nebo bronchospasmus.

Tekuté pomerancové aroma obsahuje mimo jiné geraniol a citral — vonné slozky aromatu.
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Leruva obsahuje malé mnoZstvi ethanolu (alkoholu), ktery je slozkou tekutého pomerancového
aromatu.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 1,39 mg alkoholu (ethanolu) v 1 ml sirupu. V ptipadé maximalni
denni davky odpovidd mnozstvi alkoholu:
e udéti starsich 2 let (t€lesna hmotnost ditéte 10—20 kg) — mén¢€ nez 1 ml piva a méné€ nez 1 ml
vina,
e udéti starsich 2 let (t€lesnd hmotnost ditéte 20—30 kg) — méné€ nez 1 ml piva a méné€ nez 1 ml
vina,
e u dospélych — méné nez 2 ml piva a mén¢ nez 1 ml vina.
Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém piipravku nebude mit zadné znatelné ucinky.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Farmakologické studie na zvitatech prokazaly, Ze levodropropizin nezesiluje Gc€inky latek ovliviiujicich
centralni nervovou soustavu (napf. benzodiazepiny, alkohol, fenytoin, imipramin). U zvifat nem¢l
levodropropizin zadny vliv na ucinek peroralnich antikoagulancii (jako je warfarin) ani na
hypoglykemizujici G¢inek insulinu. Ve farmakologickych studiich u ¢lovéka tento 1é¢ivy piipravek v
kombinaci s benzodiazepiny neménil kiivku EEG. Je potieba zachovavat opatrnost u obzvlaste citlivych
osob v ptipadé soucasného uzivani sedativ (viz. bod 4.4).

Klinické studie s levodropropizinem neprokazaly zadné interakce s léCivymi pripravky uzivanymi pfi
onemocnénich pradusek a plic, jako jsou agonisté beta-2-adrenergnich receptorti, methylxanthiny a
jejich derivaty, kortikosteroidy, antibiotika, latky regulujici hlen (mukoregulancia) a antihistaminika.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Studie v oblasti teratogeneze, reprodukce a fertility, stejné tak studie perinatalni a postnatalni,
neprokazaly zadné specifické toxické ucinky.

Protoze vsak pii toxikologickych studiich na zvitatech pti davee 24 mg/kg bylo pozorovano lehké
zpomaleni ptibyvani na vaze a ristu a levodropropizin je schopen pfestupu pies placentarni bariéru u
potkanti, tak 1ék nesmi byt podavan téhotnym zenam nebo Zenam, které planuji otéhotnét (viz bod
4.3).

Kojeni
Pti testech na potkanech byl levodropropizin detekovatelny v matefském mléce laktujicich samic az do
osmi hodin po podéni, proto je pouziti Iéku v obdobi kojeni kontraindikovéno.

Fertilita
Studie vlivu levodropropizinu na fertilitu neodhalily zadné specifické toxické u¢inky tohoto 1é¢ivého
ptipravku.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Leruva ma mirny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Nebyly provedeny zadné studie hodnotici vliv na schopnost fidit a/nebo obsluhovat stroje. Nicméné
vzhledem k tomu, Ze ve vzacnych ptipadech miize ptipravek zptisobovat ospalost (viz také bod 4.8), je
tfeba opatrnosti u pacientt, kteti hodlaji fidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti maji byt na tuto moznost
upozornéni.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky byly roztfidény podle nasledujici klasifikace cetnosti:
Velmi casté (=1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méng casté (>1/1 000 az<1/100)

Vzéacné (>1/10 000 az <1/1 000)



Velmi vzacné (<1/10 000)
Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)

Nasledujici nezadouci ucinky byly pozorovany s ¢etnosti velmi vzacné (incidence <1/10 000):

Tiida organovych systémii NeZadouci ucinky

Poruchy ktze a podkozni tkdné Urtikarie, erytém, exantém, pruritus, angioedém,
kozni reakce.

Gastrointestinalni poruchy Bolest v oblasti zaludku, bolest bficha, nauzea,
zvraceni, prijem.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace |Alergické reakce a anafylaxe, celkova slabost.

Poruchy nervového systému Zavrat, poruchy rovnovahy, tremor, parestezie,

prechodna porucha védomi, bolest hlavy.

Srde¢ni poruchy Palpitace, tachykardie, hypotenze.
Psychiatrické poruchy [ritabilita, ospalost, depersonalizace.
Respirac¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy Dusnost, kasel, otok sliznice dychacich cest.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové |Astenie a slabost dolnich koncetin.
tkané

Neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit):

Trida organovych systému Nezadouci ucinky

Poruchy kize a podkozni tkané Byl popsan jeden ptipad epidermolyzy s fatalnim
lkoncem.

Gastrointestinalni poruchy Byly popsany dva ojedinélé ptipady glositidy a

aftozni stomatitidy, oba provazené horeckou. U
jedné osoby byla diagnostikovéana cholestaticka
hepatitida. Byl rovnéz popsan jediny piipad
hypoglykemického kématu — u star§iho pacienta,
lktery soucasné uzival peroralni hypoglykemika.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace Byly hlaseny ojedinélé pripady
generalizovaného edému, synkopy a astenie.
Poruchy nervového systému Byl popsan jeden ptipad tonicko-klonickych kieci
a jeden pripad absence (epilepsie typu petit mal).
Srde¢ni poruchy V jednom ptipad¢ byla popsana srdecni arytmie

ve formé¢ atridlni bigeminie.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

Hlé8eni podezieni na nezadouci G€inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziluje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostiednictvim webového formulare _
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobéarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Nebyly pozorovany zadné vyznamné nezadouci ucinky po podani tohoto 1éku v jednotlivé davece az do

240 mg nebo az do 120 mg 3% denné po dobu osmi po sobé jdoucich dntl.

Je znam jediny ptipad ptedavkovani u tiileté¢ho ditéte 1éceného denni davkou 360 mg levodropropizinu.
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Pacient trpél stfedné silnou bolesti biicha a zvracel, potize odeznély bez nasledki.

V ptipad¢ predavkovani se zjevnymi klinickymi ptiznaky ma byt zahajena podptirna 1écba a v pripadé
potieby maji byt provedena standardni neodkladna opatieni (vyplach zaludku, podani aktivniho uhli,
parenteralni podani tekutin atd.).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: léCiva proti nachlazeni akadli, jina antitusika, ATC koéd: ROSDB27

Levodropropizin, S(-)3-(4-fenylpiperazin-1-yl)propan-1,2-diol, je sloucenina ziskavana
stereospecifickou syntézou. Jedna se o 1éCivou latku vyznacujici se piredevsim perifernim antitusickym
ucinkem (s mistem ptisobeni v priduskach a pridusnici) a G¢inkem zmirfiujicim bronchospasmus. U
zvitat ptipravek také vykazal lokaln€ anesteticky ti¢inek.

Mechanismus antitusického ucinku levodropropizinu spociva v jeho inhibi¢nim G¢inku na C-vldkna.
Konkrétné mé levodropropizin schopnost inhibovat in vitro uvoliovani neuropeptidii spojenych s
vedenim senzorickych podnétt z C-vlaken.

U zdravych dobrovolnikii snizovala ddvka 60 mg intenzitu kasle vyvolaného aerosolem s kyselinou
citronovou po dobu nejméné 6 hodin.

Cetné experimentélni diikazy podporuji klinickou Gi¢innost levodropropizinu pii tlumeni kasle riizné
etiologie, jako je kasel spojeny s karcinomem plic, kasel spojeny s infekcemi hornich a dolnich
dychacich cest nebo Cerny kasel. Antitusicky Gc€inek tohoto 1é¢ivého ptipravku je v zasadé srovnatelny
s centralné ptsobicimi latkami, oproti nimz ma levodropropizin lepsi profil snaSenlivosti, a to zejména
s ohledem na jeho centralni sedativni Gi¢inek.

V terapeutickych davkach levodropropizin u ¢loveéka neovliviiuje EEG kiivku ani psychomotorické
funkce. U zdravych dobrovolnikt, ktefi dostavali davky az do 240 mg levodropropizinu, nebyly
zaznamenany zadné zmény kardiovaskularnich parametra.

U cloveka levodropropizin nezptisobuje respiracni depresi ani nenarusuje mukociliarni clearance.
Jedna z nedavnych studii konkrétné ukézala, ze levodropropizin netlumi dychaci centra u pacientt s
chronickym respiracnim selhdnim, a to jak pfi spontannim dychani, tak za podminek hyperkapnie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické studie byly provedeny u potkantl, pst a ¢loveka. Bylo zjisténo, ze absorpce,
distribuce, metabolismus a eliminace 1é¢ivé latky jsou u téchto tfi studovanych druhti velmi podobné,
pticemz peroralni biologické dostupnost piesahuje 75 %. Vytéznost radioaktivity po peroralnim podani
1écivé latky dosahla 93 %.

Absorpce
Levodropropizin je po peroralnim podani u ¢lovéka rychle vstfebavan a rychle se distribuuje v
organismu.

Distribuce
Levodropropizin se u ¢lovéka vaze na plazmatické bilkoviny jen ve velmi nizké mite (11-14 %).
Podobné hodnoty byly pozorovany u pst a potkant.

Biotransformace and eliminace

Biologicky polocas je ptiblizné 1 az 2 hodiny. Léciva latka je vylucovana prevazné moci, a to jak v
nezméneéné formé, tak ve forme metabolitt (konjugovany levodropropizin a volny a konjugovany
p-hydroxylevodropropizin). Mnozstvi 1é¢ivé latky a vyse uvedenych metabolitti vyloucenych moci
bchem 48 hodin ¢ini ptiblizné 35 % podané davky. Studie s opakovanym podavanim prokézaly, Ze osm
dni [é¢by (3% denn€) neméni profil absorpce a exkrece 1éCive latky, coz vylucuje jevy kumulace nebo
zvyseni vlastniho metabolismu (self-indukce).




Déti, starsi pacienti a pacienti s poruchou funkce ledvin
U déti, starSich pacienti a pacientil s lehkou az stfedné tézkou poruchou funkce ledvin nebyly
pozorovany zadné vyznamné zmény v profilu farmakokinetiky 1é¢ivé latky.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ptiznaky akutni toxicity u potkanti, mysi a morcat se objevily po peroralnich davkach 886,5 mg/kg,
1287 mg/kg, resp. 2492 mg/kg. Terapeuticky index pro morcata, vypocteny jako pomér DL50/DES0 po
peroralnim podani 1é€ivé latky, se v experimentalnim modelu indukovaného kasle pohybuje mezi 16 a
53. Studie toxicity po opakovaném peroralnim podavani (4—26 tydnii) ukazaly, Ze denni davka bez
toxického ucinku cinila 24 mg/kg.

Chronicka toxicita

Studie chronické toxicity (26 tydni) byly provedeny u potkant a pst s davkami 24, 60 a 150 mg/kg/den
levodropropizinu. U pst doslo pti davce 24 mg/kg/den k akumulaci pigmentu v mzurce a ojedinéle i v
dalsich organech, a pti davce 150 mg/kg/den v jatrech. U obou zivocisnych druht byly pti davkach 60
mg/kg/den a vysSich pozorovany hepatotoxické symptomy a u potkant byla pti vysoké davce
zaznamenana snizena hmotnost délohy.

Reproduk¢éni toxicita

Studie zaméfené na embryonalni, fetdlni a postnatalni vyvoj nebo fertilitu neodhalily zadné specifické
poruchy s vyjimkou retardace embryonalniho rtstu, ke které dochazelo u potkanti pii davce 24 mg/kg.
Levodropropizin prochazi placentou u potkanti a mtize byt detekovan v matefském mléce az 8 hodin po
podani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Sachardza

Monohydrat kyseliny citronové

Methylparaben (E 218)

Propylparaben (E 216)

Tekuté pomerancové aroma (obsahuje mimo jiné ethanol (68—74 %), smés vonnych latek — geraniol,
citral)

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky: 2 roky, avsak nejdéle do konce doby pouzitelnosti.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted
svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z jantarového skla tfidy III nebo PET lahvicka s hlinikovym Sroubovacim uzavérem
opatienym prvkem garantujicim neporusenost obalu a s polyetylenovou vlozkou s pénovym tésnénim z
nizkohustotniho polyetylenu (LDPE), a odmérka z polypropylenu (PP) o objemu 16 ml s ryskami pro
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odméfeni 2/2,5/3/4/5/6/7/7,5/8/9/10/11/12 /12,5 /13/14/15/16 ml, vloZené do krabicky.
Lahvicka z jantarového skla tridy III:

1 lahvicka o obsahu 120 ml

1 lahvicka o obsahu 150 ml

PET lahvicka:
1 lahvi¢ka o obsahu 120 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku
Zadné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Glenmark Pharmaceuticals s.r.0.

Hveézdova 1716/2b

140 78 Praha 4

Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

36/631/25-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14. 7. 2026

10. DATUM REVIZE TEXTU

14. 7. 2026



