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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Levide 25 mg comprimate
levosulpirida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct.4.

Ce gasiti In acest prospect
1. Ce este Levide si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte s luati Levide
3. Cum sa luati Levide

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Levide

6. Continutul ambalajului si alte informatii
1. Ce este Levide si pentru ce se utilizeaza

Levosulpirida face parte dintr-o claséd de medicamente numite antipsihotice, care actioneaza si prin cresterea
Aceasta este utilizata pentru:

e Tratamentul de scurta durata al sindromului dispeptic (anorexie, balonare, jend in capul pieptului,
durere de cap dupa masa, arsuri in capul pieptului, eructatii, diaree, constipatie), provocat de golirea
intarziata a stomacului legata de factori organici (gastropareza diabetica, cancer, etc.) si/sau factori
functionali (somatizare viscerala la subiectii cu anxietate- depresivi) la pacientii care nu au raspuns
la alte terapii.

e Tratamentul de scurtd duratd al simptomelor de greatd si varsaturi (induse de medicamente
impotriva cancerului) dupa esecul terapiei de prima linie.

e Tratamentul de scurtd durata al simptomelor de ameteala, tinitus, pierderea auzului si greata asociata
cu sindromul Meniere .

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Levide

Nu luati Levide:

* daca sunteti alergic la levosulpiridd sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6);

* daca aveti tensiune arteriald mare, care este suspectatd de a fi din cauza feocromocitomului.
* daca aveti epilepsie;




* dacd sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida si in timpul perioadei de alaptare;
* daca aveti cancer la san.

Atentionari si precautii

Inainte si luati Levide, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

e Daca aveti sangerari gastrointestinale, obstructii mecanice sau perforari.

e Daca aveti dementd (pierderea memoriei sau pierderea altor abilititi mentale) sau daca ati avut
vreodatd un accident vascular cerebral sau un mini accident vascular cerebral.

e Daca aveti boli cardiovasculare (afectiuni ale inimii si ale circulatiei) sau daca aveti un istoric
familial de modificare a ritmului cardiac anormal (ECQG) care prezinta o problema numita prelungire
a intervalului QT.

e Daca aveti cheaguri de sange sau altcineva din familia dumneavoastra are antecedente de cheaguri
de sange, deoarece medicamentele din grupa antipsihoticelor au fost asociate cu formarea
cheagurilor de sange.

e Daca sunteti in tratament cu alte neuroleptice, din cauza riscului de a dezvolta o tulburare complexa
potential letala, denumitd sindrom neuroleptic malign, cu simptome cum sunt febra, rigiditate
musculara severa, dificultati severe de miscare (achinezie), transpiratie excesiva, batai rapide ale
inimii, tensiune arterialda modificata sau pierderea constientei, care au fost raportatd cu utilizarea
acestor medicamente (in general in cursul tratamentului cu medicamentele numite antipsihotice). In
acest caz, incetati s luati Levide si adresati-vd imediat medicului dumneavoastra.

Levide impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente, mai ales daca luati:
e Medicamente care actioneaza la nivelul sistemului nervos central.

e Medicamente care prelungesc intervalul QT (un ritm cardiac anormal);
e Medicamente care cauzeaza tulburdri electrolitice (o anomalie a concentratiei de electroliti in
organism).

Levide impreuna cu alcool
Nu consumati alcool etilic in timpul tratamentului cu Levide.
Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida, adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu folositi Levide 1n timpul sarcinii, in eventualitatea unei posibile sarcini si in perioada de alaptare.
Urmatoarele simptome au fost observate la copiii mamelor care au folosit antipsihotice, inclusiv
levosulpiridd, in ultimele 3 luni de sarcina: tremor, rigiditate si/sau slabiciune musculara, somnolenta,
agitatie, probleme de respiratie si dificultiti de alimentatie. In cazul in care copilul dumneavoastri prezinti
oricare dintre aceste simptome, adresati-va medicului dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Levide poate influenta capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
Acest medicament poate determina somnolentd, amorteald sau miscari involuntare (dischinezie); prin

urmare, se recomandd evitarea conducerii vehiculelor sau folosirea utilajelor, acestea ar putea fi
compromise.



Levide contine lactoza

Dacé medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugédm sa-
| intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum si luati Levide

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau farmacistul. Daca
nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul.

Adulti
Doza recomandata la adulti este de: 1 comprimat de 3 ori pe zi inainte de mese.

Conpii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie utilizat la copii si adolescenti deoarece nu existd informatii relevante.

Viarstnici
Daca sunteti varstnic, medicul dumneavoastra va va prescrie doza cea mai potrivita.

Daca luati mai mult Levide decit trebuie

Daca luati mai mult Levide decat v-a fost prescris, spuneti imediat medicului dumneavoastra sau contactati
cel mai apropiat spital. Aduceti acest prospect cu dumneavoastra.

Tremorul, dificultatea de miscare si incetinirea miscarii (tulburari extrapiramidale) sau tulburarile de somn
pot sa apara la utilizarea celor mai mari doze. Medicul dumneavoastra va decide daca sd modifice doza sau
sd opreasca tratamentul.

Daca uitati sa luati Levide

Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca incetati sa luati Levide

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Au fost raportate urmatoarele reactii:

Rare (pot afecta panai la 1 din 1000 persoane)

- Modificari ale ritmului inimii: prelungirea intervalului QT, aritmii ventriculare cum sunt torsada
varfurilor, tahicardia ventriculara, fibrilatia ventriculara, stop cardiac.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)



- Somnolenta, parkinsonism (tremor, bradikinezie, rigiditate, si instabilitate posturald), diskinezie
(miscari musculare involuntare), tremor, distonie (rasuciri si miscari repetitive sau pozitii fixe
anormale), sindrom neuroleptic malign (febra, rigiditate musculara severa, dificultati grave de
miscare (achinezie), transpiratie excesiva, bataile rapide ale inimii, tulburari ale tensiunii arteriale
sau pierderea cunonstintei.

- Moarte subita.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

- Amenoree (absenta perioadei menstruale), ginecomastie (cresterea marimii glandelor mamare la
barbati), galactoree (producere anormala de lapte), modificari ale libidoului.

- Hiperprolactinemie (prezenta unor niveluri anormal de ridicate de prolactind in sange).

- Tromboembolism (formarea unui cheag de sange, incluzand cazurile de embolie pulmonara si
tromboza venoasa profunda).

- Sindrom de abstinentd neonatal (provocat de expunerea in uter la medicamente care produc
dependentd), simptome extrapiramidale (tulburari de miscare induse de medicamente).

Raportarea reactiilor adverse
Dacéa manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct la:

Agentia Nationald a Medicamentului si a 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

5. Cum se pastreaza Levide

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si pe eticheta dupd EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Levide

- Substanta activa este levosulpirida.

- Celelalte componente sunt: celuloza microcristalind, lactozd monohidrat, amidon glicolat de sodiu tip A,
stearat de magneziu.

Cum arata Levide si continutul ambalajului

Comprimate albe, rotunde, convexe, cu diametrul de 6 mm inscriptionate cu "MC" pe una dintre fete.

Ambealaje de 20, 30, 60 si 100 comprimate ambalate in blistere (PVC-PVDC/AI si PVC-PCTFE/AI).
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.



Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
MEDOCHEMIE LTD, str. 1-10 Constantinoupoleos, 3011 Limassol, Cipru

Fabricantul

MEDOCHEMIE LTD.

Central Factory: str. 1-10 Constantinoupoleos, 3011 Limassol,
Cipru

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub urmaétoarele
denumiri comerciale:

Italia Levidomed 25 mg compresse

Cipru Levide 25 mg diokia

Bulgaria Levide 25 tablets / JleBug 25 mg TabnaeTku
Romania Levide 25 mg comprimate

Acest prospect a fost revizuit in mai 2021.



