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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Levide 50 mg comprimate
Levide 100 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat de Levide 50 mg comprimate contine levosulpiridd 50 mg.
Fiecare comprimat de Levide 100 mg comprimate contine levosulpiridi 100 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: lactoza monohidrat.

Fiecare comprimat de Levide 50 mg comprimate contine lactozd monohidrat 85 mg.
Fiecare comprimat de Levide 100 mg comprimate contine lactoza monohidrat 170 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.

Levide 50 mg comprimate: comprimate albe, rotunde, convexe, cu diametrul de 8 mm inscriptionate
cu "50" pe una dintre fete.

Levide 100 mg comprimate: comprimate albe, rotunde, convexe, cu diametrul de 10.3 mm.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice
e  Tulburari de tipul simptomelor somatice,
e Tratamentul schizofreniei cronice, cu simptome negative.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti(conform prescriptiei medicale)» Adulti si forme acute de tulburari psihice: 2-3 comprimate de
100 mg pe zi.

e Tratament de intretinere: 3 comprimate de 50 mg pe zi, dacd nu este prescris altfel.
Aceasta doza poate fi redusa treptat.

Copii si adolescenti
Nu sunt date disponibile.

Vérstnici
In tratamentul pacientilor varstnici, doza trebuie decisd medic, care trebuie sa evalueze cu atentie o
posibila reducere a dozelor mentionate mai sus.




Mod de administrare
Administrare orala.

4.3

4.4

Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Levosulpirida 50 mg si 100 mg trebuie utilizatd cu precautie in epilepsie, stari maniacale, in
faza maniacald a tulburarilor maniaco-depresive.

Levosulpirida 50 mg si 100 mg este contraindicatd la pacientii cu feocromocitom, deoarece
poate provoca o criza hipertensiva, probabil din cauza eliberarii de catecolamine din tumora.
Astfel de crize hipertensive pot fi controlate de fentolamina.

In ceea ce priveste presupusa corelatie dintre efectul hiperprolactinemic produs de majoritatea
medicamentelor psihotrope si displazia mamara ,levosulpirida nu trebuie utilizata la subiectii
care sunt deja purtatori ai unei mastopatii maligne.

Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

In studii clinice randomizate, controlate cu placebo, efectuate pe o populatie de pacienti cu
dementa tratati cu unele medicamente antipsihotice atipice, a fost observata o crestere de
aproximativ trei ori a riscului de evenimente cerebrovasculare. Mecanismul acestui risc
crescut nu este cunoscut. Un risc crescut cu alte antipsihotice sau pe alte categorii de pacienti
nu poate fi exclus. Levosulpirida trebuie utilizata cu precautie la pacientii cu factori de risc
pentru accident vascular cerebral.

O tulburare cu simptome complexe, potential letald, denumita sindrom neuroleptic malign a
fost raportatd in urma utilizarii de neuroleptice (in general, in cursul tratamentului cu
medicamente antipsihotice). Manifestarile clinice ale acestui sindrom sunt hiperpirexie,
rigiditate musculara, akinezie, tulburari vegetative (puls neregulat sau variatii ale tensiunii
arteriale, transpiratie, tahicardie, aritmii), stare modificatd de constiintd, care poate progresa
pana la stupor si coma. Tratamentul sindromului neuroleptic malign constd in intreruperea
imediata a medicamentelor antipsihotice si a altor medicamente care nu sunt esential necesare
si introducerea unui tratament simptomatic intensiv (trebuie luate masuri de reducere a
hipertermiei si de corectare a deshidratarii). In cazul in care reluarea tratamentului cu
antipsihotice este considerat a fi esentiala, pacientul trebuie monitorizat cu atentie. Terapia
concomitenta cu alte neuroleptice trebuie evitata.

Levosulpirida nu trebuie utilizatd cand stimularea motilitatii gastrointestinale poate fi
daundtoare, de exemplu In prezenta sangerdrii gastrointestinale, obstructiilor mecanice sau
perforatiilor.

Levosulpirida trebuie utilizatd cu precautie la pacientii cu boli cardiovasculare sau cu
antecedente familiale de prelungire a intervalului QT.

Au fost raportate cazuri de tromboembolism venos (TEV) in urma utilizarii de medicamente
antipsihotice. Deoarece pacientii tratati cu antipsihotice prezintd adesea factori de risc
dobanditi pentru TEV, acesti factori trebuie sa fie identificati nainte si 1n timpul
tratamentului cu levosulpirida, pentru a se lua masuri preventive adecvate.

Aportul simultan de alcool trebuie evitat.

Levide contine lactozd monohidrat. Pacientii cu probleme ereditare rare de intoleranta la galactoza,
deficit total de lactaza sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

4.5

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune



Asocierea cu alte medicamente necesita o atentie speciala si vigilenta din partea medicului , pentru a
evita efectele neasteptate din interactiuni nedorite.
e Administrarea concomitentd de neuroleptice cu medicamentele care prelungesc intervalul QT
creste riscul de aritmii cardiace.
e Levosulpirida nu trebuie administrata concomitent cu medicamente care provoaca tulburari
electrolitice.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Pacientii trebuie sfatuiti sa-si informeze medicul in cazul unei sarcini curente sau planificate in timpul
tratamentului cu levosulpirida. Nu exista studii adecvate si bine controlate privind femeile gravide.
Prin urmare, nu se va folosi Levide. A nu se utiliza in timpul sarcinii, in cazul unei posibile sarcini si
in perioada de alaptare. Nou-nascutii expusi in al treilea trimestru de sarcind medicamentelor
antipsihotice conventionale sau atipice, inclusiv levosulpirida, prezintd risc de efecte secundare,
inclusiv simptome extrapiramidale sau simptome de sevraj care pot varia ca severitate si duratd dupa
nastere. Au fost raportate cazuri de agitatie, hipertonie, hipotonie, tremor, somnolentd, tulburiri
respiratorii si tulburari de alimentatie. Prin urmare, nou-nascutii trebuie monitorizati cu atentie.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Pacientii sub tratament pot prezenta somnolentd, amorteald, ameteli si dischinezie, prin urmare, ei
trebuie sfatuiti sa evite conducerea vehiculelor sau sd opereze in activitati in care este necesard o
vigilenta completa, pentru evitarea pericolelor.

4.8 Reactii adverse

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Potrivit bazei de date MedDRA clasificatd pe aparate, sisteme si organe, categoriile de frecventa sunt
definite dupa cum urmeaza:

Foarte frecvente (=1 / 10), frecvente (=1 / 100 si <1/10), mai putin frecvente (=1 / 1000 si <1/100),
rare (> 1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1 / 10.000), cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi
estimata din datele disponibile).

Clasificare Foarte Frecvente Mai putin Rare Foarte Cu frecventa
pe aparate si | frecvente frecvente rare necunoscutd
sisteme

Tulburari Crestere

metabolice si in greutate

de nutritie

Tulburari ale | Somnolentd | Ameteala, Parkinsoni | Sindrom
sistemului , Toropeald | Vertijj sm, neuroleptic
nervos Dischinezi | malign (vezi

e, Tremor, | pct. 4.4)
Distonie,
Agitatie

psihomoto




Clasificare Foarte Frecvente Mai putin Rare Foarte Cu frecventa
pe aparate si | frecvente frecvente rare necunoscutd
sisteme
rie,
Tulburari
ale
sistemului
nervos
autonom
Tulburari ale Amenoree,
aparatului Ginecomastie
genital i ale , Galactoree,
sanului Modificari
ale libidoului
1
Tulburari Prelungirea | Moarte
cardiace intervalului | subita?
QT, Aritmii
ventriculare
cum sunt
torsada
varfurilor,
tahicardia
ventriculara
, fibrilatia
ventriculara
, Stop
cardiac?
Tulburari Tromboembo
vasculare lism (inclusiv

cazuri de
embolism
pulmonar si
tromboza
venoasa

profunda)




Clasificare
pe aparate si

sisteme

Foarte

frecvente

Frecvente

Mai putin

frecvente

Rare

Foarte

rare

Cu frecventa

necunoscutd

(vezi punctul

4.4y

Conditii in Sindrom de
legatura cu abstinenta
sarcina, neonatal,
perioada simptome
puerperala si extrapiramida
perinatald le (vezi
punctul 4.6)
Investigatii Hiperprolacti
nemie '

'Observate in cazuri speciale, datoritdi administririi prelungite si datoriti efectului reversibil al
levosulpiridei asupra functionalitatii axei hipotalamo-pituitar-gonadale, similar cu cel cunoscut pentru
multe neuroleptice.
Observate cu alte medicamente din aceeasi clasi terapeutica.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.
Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO
Tel: +4 0757 117 259
Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

4.9 Supradozaj

In doze mai mari si la pacientii sensibili la neuroleptice, acest medicament poate induce efecte
extrapiramidale si tulburari de somn. In aceste cazuri, se recomanda reducerea dozei sau intreruperea
tratamentului, in functie de decizia medicului.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Psiholeptice, antipsihotice, codul ATC: NOSALO7

51 Proprietati farmacodinamice




Datele biochimice, farmacologice si clinice obtinute cu doi izomeri de sulpiridd, indica faptul ca
activitatea antidopaminergica, atdt la nivel central si local, se datoreaza enantiomerului levogir.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

La administrare pe cale orald, in doza de 50 mg, concentratia plasmatica maxima a levosulpiridei este
atinsa 1n 3 ore, intr-o medie de 94.183 ng / ml.

Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare calculat dupa administrarea intravenoasa de 50 mg
levosulpirida este de 4.305 ore.

Eliminarea medicamentului are loc in principal pe cale urinara.

5.3 Date preclinice de siguranta

Valorile exprimate ca toxicitate acutd DL50 dupa administrarea orala la soareci, sobolani si iepuri au
fost 2450 mg / kg, 2600 mg / kg si mai mare de 1500 mg / kg.

Valori DL 50:
e lasoarece: 210 mg / kg, via i.p,
e lasobolani via i.p. sii.v.:a270 mg/ kg si 53 mg / kg, respectiv,
e laiepure viaiv .:la42 mg/kg.

Testele de toxicitate subacutd au fost efectuate prin administrarea ingredientului activ la sobolan,
iepure si caine, zilnic, timp de 12-13 sd@ptamani. Aparitia oricaror simptome toxice nu a fost observata
la doze de:

e 25mg/ kg scsi 300 mg/ kg p.o. la sobolan,

e 250 mg/kgp.o.si12,5mg/kgim. laiepuri,

e 505si 100 mg/ kg p.o. la caine.

Pentru a evidentia toxicitatea cronica dupa administrarea medicamentului timp de 180-190 de zile,
urmatoarele doze au fost bine tolerate:

e 100 mg/kgp.o.si 20 mg/ kg s.c. la sobolan,

e 10 mg/kgim. laiepuri si

e 20 mg/kgp.o.n caine.
Studiile efectuate la sobolani si soareci, la care medicamentul a fost administrat la o dozad mai mare
decat cea de asteptat pentru om, au aratat ca levosulpirida nu poseda proprietati carcinogene.

Studiile efectuate la sobolani si iepuri au ardtat ca medicamentul nu este teratogen.
Testele in vitro au exclus faptul ca medicamentul are proprietati mutagene.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Celuloza microcristalina (E460),

Lactoza monohidrat

Amidon glicolat de sodiu tip A

Stearat de magneziu (E572).

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.



6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Ambalaje de 20, 30, 60 si 100 comprimate ambalate in blistere (PVC / PVDC / Al sau PVC / PCTFE /
Al). Fiecare blister contine 10 comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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