Prospect: informatii pentru consumator / pacient

Levokast 5 mg/ 10 mg comprimate filmate
Levocetirizinum /Montelukastum

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

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l 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 boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Levokast si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Levokast
Cum sa utilizati Levokast

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Levokast

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Levokast si pentru ce se utilizeaza
Levokast este un medicament care contine levocetirizina si montelukast. Levocetirizina este un antihistaminic
indicat pentru tratamentul alergiilor. Medicamentele antihistaminice inlatura efectul histaminei si elimina
simptomele alergice. Montelukast este un antagonist al receptorilor pentru leucotriene care blocheaza efectul
substantelor numite leucotriene. Blocheaza leucotrienele pentru a imbunatati simptomele astmului.
Montelukast nu este un steroid.
Levokast este indicat in tratamentul simptomatic al rinitei alergice si astmului bronsic asociat cu rinita
alergica.
Levokast este de asemenea utilizat pentru a elimina simptome precum iritarea, eruptia cutanata si roseata cu o
boala a pielii (urticarie idiopatica cronica) cauzate de alergii la pacientii cu véarsta peste 15 ani.
Ce este astmul bronsic?
O inflamatie cronica in caile respiratorii bronsice, tuburile care transporta aerul din afara corpului spre
plamani. Simptomele astmului bronsic includ:

e tuse,

e respiratie suierdtoare (wheezing)

e senzatie de apasare in piept

e scurtarea respiratiei
Ce este rinita alergica?

¢ Rinita alergica sezoniera, cunoscuta si sub denumirea de febra a fanului, este declangata de alergeni in

afara casei, cum ar fi polenul de iarba si buruiene.
¢ Rinita alergica perena poate fi observata pe tot parcursul anului si este de obicei declansata de alergeni
de casa, cum ar fi acarienii prafului, pene de animale si / sau spori de mucegai

Simptomele rinitei alergice poate include urmatoarele:

* Obstructie nazald, curgerea nasului si / sau mancarime

* Stranut
Ce este urticaria?
Urticaria este o boald a pielii cauzata de alergie. Urmatoarele simptome pot fi:
* Mancarime
« Urticarie
* Rogeata



2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Levokast
Nu utilizati Levokast:
e Daca sunteti alergic (hipersensibil) la substantele active, substantele chimice numite derivati de
piperazina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).
e Daca aveti insuficienta renald severa, clearance-ul creatininei este mai mic de 10 ml / min.

Atentionari si precautii

Tnainte sa utilizati Levokast, adresati-vi medicului dumneavoastra sau farmacistului:

Utilizarea Levokast nu este recomandata la copii cu varsta sub 15 ani, deoarece comprimatele filmate nu
permit adaptarea dozelor.

Aveti grija cand luati Levokast concomitent cu alcool. La pacientii sensibili, utilizarea simultana a cetirizinei
sau levocetirizinei si a alcoolului sau a altor agenti cu actiune centrala poate avea efecte asupra sistemului
nervos central, desi sa demonstrat ca cetirizina racemata nu creste efectul alcoolului.

Consultati-va medicul daca este posibil sa nu va puteti goli vezica urinara (aveti afectiuni cum sunt leziuni ale
maduvei spinarii sau prostatda marita).

Daca aveti astm bronsic

e In cazul in care astmul bronsic se agraveazi sau respiratia dumneavoastra se inrautiteste, adresati-va
imediat medicului dumneavoastra.

e Levokast nu este destinat tratamentului crizelor de astm bronsic. In cazul in care apare o crizi, trebuie
si urmati instructiunile pe care vi le-a dat medicul dumneavoastra. Intotdeauna trebuie si aveti la
indemana medicatia inhalatorie de urgentd pentru crizele de astm bronsic.

e Este importanta utilizarea de catre dumneavoastra a tuturor medicamentelor pentru astm bronsic
prescrise de medic.

e Levokast nu trebuie utilizat in locul altor medicamente pentru astm bronsic pe care medicul le-a
prescris pentru dumneavoastra.

e Orice pacient care utilizeazd medicamente antiastmatice trebuie sa ia in considerare faptul ca daca
acesta prezinta o asociere de simptome cum sunt stare asemanatoare gripei, senzatii de furnicaturi si
intepaturi sau amorteli la nivelul bratelor si picioarelor, agravare a simptomelor pulmonare si/sau
eruptii trecatoare pe piele, trebuie sa se adreseze medicului.

e Nu trebuie sa utilizati acid acetilsalicilic (aspirind) sau medicamente antiinflamatoare (cunoscute, de
asemenea, sub denumirea de medicamente antiinflamatoare nesteroidiene sau AINS) daca acestea va
agraveaza astmul bronsic.

In timpul utilizarii Montelukast, una dintre substantele active ale Levokast, sunt raportate modificarile legate
de comportament si dispozitie (agitare, inclusiv comportament agresiv, senzatie de anxietate, depresie,
dezorientare, halucinatii, anomalii ale viselor, inclusiv cosmaruri, mersul in somn, probleme de somn,
neliniste, ganduri si actiuni suicidare). Daca prezentati astfel de modificari, va rugam sa informati medicul
dumneavoastra.

Spuneti medicului dumneavoastra despre orice probleme medicale sau alergii pe care le aveti sau pe care le-ati
avut.

Levokast impreuna cu alte medicamente

Spuneti  medicului  dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, afi utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicament, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Unele medicamente pot influenta modul in care actioneaza Levokast sau Levokast poate influenta modul n
care actioneaza alte medicamente.

Interactiuni legate de levocetirizina

« Ritonavir (utilizat in tratamentul HIV)

* Alcool (in special pacientii sensibili)

La pacientii sensibili, administrarea de levocetirizina impreuna cu alte medicamente care au un efect asupra
sistemului nervos central poate avea un efect negativ asupra vigilentei.

Gradul de absorbtie a levocetirizinei nu este redus de alimentele, desi rata absorbtiei este redusa.



Interactiuni legate de montelukast
e Fenobarbital (utilizat pentru tratamentul epilepsiei)
e Fenitoina (utilizata pentru tratamentul epilepsiei)
e Rifampicina (utilizata pentru tratamentul tuberculozei si a altor catorva infectii)
e Gemfibrozil (utilizat pentru tratamentul concentratiilor ridicate de lipide din sange)

Levokast impreuna cu alimente si bauturi
Levokast poate fi luat cu sau fara alimente.

Sarcina si alaptarea

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

Sarcina

Femeile care sunt gravide sau intentioneaza sa ramana gravide ar trebui sa consulte medicul Tnainte de a
lua Levokast. Medicul dumneavoastra va evalua daca puteti lua Levokast Tn aceasta perioada de timp.
Daca observati ca sunteti gravida in timpul tratamentului, consultati imediat medicul sau farmacistul.
Alaptarea

Adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Levokast nu se va utiliza in perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Unii dintre pacientii care utilizeaza levocetirizind, substanta activd a Levokast, pot prezenta somnolenta,
oboseala si epuizare. Aveti grija atunci cand conduceti vehicule sau folositi utilaje pana cand stifi modul in
care va afecteaza acest medicament. Totusi testele specifice nu au evidentiat nicio afectare a vigilentei
mentale, abilitatii de a reactiona sau abilitatii de a conduce vehicule la persoanele sanatoase dupa ce au luat
levocetirizind in dozele recomandate.

Legate de montelukast, una din substantele active a Levokast, unele reactii adverse (cum sunt ameteli si
somnolenta), care au fost raportate foarte rar la administrarea Levokast, pot afecta capacitatea unor pacienti de
a conduce vehicule sau de a folosi utilaj

Sodiu. Acest medicament contine sodiu, <I mmol (23 mg) pe doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum sa utilizati Levokast
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.
Doza recomandata este:
Doza pentru adulti si adolescenti cu varsta de 15 ani si peste este de 1 comprimat pe zi (5 mg diclorhidrat de
levocetirizina 5 mg si montelukast 10 mg).
e Medicul dumneavoastra va stabili tipul de rinita alergica si va decide cat timp luati Levokast
Daca vi se prescrie Levokast din cauza rinitei alergice si a astmului
e Chiar daca nu aveti simptome de astm, ar trebui sa il luati zilnic, atata timp cat v-a prescris medicul
dumneavoastra
e Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca simptomele astmului se agraveaza sau daca aveti
nevoie de mai multa utilizare a medicamentului-salvator cu scop de a elimina atacurile de astm.
Nu utilizati Levokast pentru imbunitatirea pe termen scurt a unui atac de astm.
e Aveti Intotdeauna un medicament-salvator pentru a inlatura atacurile de astm.
e Nu intrerupeti administrarea altor medicamente pentru astm sau reduceti doza decat dacd medicul
dumneavoastra va spune acest lucru.
Modul si calea de administrare
Levokast trebuie administrat pe cale orald, inghitit intreg, cu putin lichid. Poate fi administrat inainte sau dupa
mese.




Utilizarea la copii

Levokast nu se va utiliza la copii cu varsta sub 15 ani.

Utilizarea la varstnici

Se recomanda ajustarea dozei de catre medic la pacientii cu insuficienta renala moderata pana la severa.
Pacienti cu insuficienta renaldl hepatica

Pacientilor cu functie renala afectata li se pot administra doze mai mici in concordanta cu severitatea bolii
renale si, la copii, dozele se vor stabili pe baza greutatii corporale; dozele vor fi stabilite de catre medicul
dumneavoastra.

Nu utilizati daca aveti insuficienta renala severa.

Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficienta hepatica usoara pana la moderata. Nu exista date
pentru pacienti cu afectiuni hepatice severe.

Pacientilor care au functii hepatice si renale afectate li se poate administra o doza mai mica in functie de
gravitatea bolii renale. Doza va fi determinata de medicul dumneavoastra.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca vi se pare ca efectul Levokast este prea
puternic sau prea slab.

Daca ati utilizat mai mult Levokast decat trebuie

Daca ati utilizat mai mult Levokast decat trebuie, contactasi medicul sau farmacistul.

Poate include somnolenta la adulti si initial agitatie si neliniste, urmata de somnolenta la copii.

Nu s-au raportat reactii adverse in caz de supradozaj cu montelukast, care este o altd substanta activa in
Levokast.

Simptomele raportate cel mai frecvent in cazul supradozajului la adulti, adolescenti si copii au inclus durere
abdominala, somnolenta, dureri de cap, varsaturi si hiperactivitate.

Daca ati uitat sa utilizati Levokast

Incercati sa luati medicamentul asa cum a fost prescris.

Cu toate acestea, in cazul in care ati uitat sa luati Levokast, nu luati o doza dubla pentru a compensa doza
uitata, asteptati doar timpul prevazut pentru administrarea urmatoarei doze si luati o doza normala aga cum v-a
prescris medicul dumneavoastra.

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Levokast

Daci aveti o problema legata de utilizarea Levokast, consultati medicul sau farmacistul.

Oprirea tratamentului cu Levokast mai devreme decat este prevazut nu ar trebui sa aiba efecte daunatoare, in
sensul ca simptomele bolii ar trebui sa reapara progresiv cu o severitate nu mai mare decat cea experimentata
Tnainte de tratamentul cu Levokast.

Daca avefi 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 ca nu apar la toate
persoanele.

Daca apare oricare dintre simptomele enumerate mai jos, incetati sa luati Levokast si informati-I
IMEDIAT pe medicul dumneavoastri sau mergeti la sectia de urgenti a celui mai apropiat spital.

e Umflarea gurii, limbii, fetei si / sau gatului, dificultati de respiratie sau de Tnghitire impreuna cu
urticarie (angioedem), scaderea brusca a tensiunii arteriale care duce la colaps sau soc, care poate fi
fatala

e Convulsii

e Stare asemanatoare gripei, senzatii de furnicaturi si intepaturi sau amorteli la nivelul bratelor si
picioarelor, agravare a simptomelor pulmonare si/sau eruptii trecatoare pe piele



Hepatita
Palpitatii
Dificultati de respiratie
Tulburari vizuale
e Ritm cardiac crescut
Toate acestea sunt reactii adverse foarte grave. Daca aveti oricare dintre aceste simptome, aveti alergie grava
la Levokast. Este posibil sa aveti nevoie de asistenta medicala de urgenta sau de spitalizare.

Frecventa reactiilor adverse posibile enumerate mai jos este definitd utilizand urmatoarea conventie:
Foarte frecvente: care afecteaza mai mult de 1 pacient din 10
Frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti
Mai putin frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti
Rare: care afecteazd mai putin de 1 din 1000 pacienti
Foarte rare: care afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti
Cu frecventa necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele disponibile
Foarte frecvente
e Infectii ale cailor respiratorii superioare
Frecvente
e Dureri de cap
Uscaciunea gurii,
Somnolenta
Oboseala,
Diaree,
Greata, varsaturi
Eruptie trecatoare pe piele
Febra
Durere abdominala
Cresterea concentratiei anumitor substante in sdnge (transaminaze hepatice)
Mai putin frecvente
e Modificari de comportament si de stare psihica (vise neobisnuite, incluzand cosmaruri, dificultate la
adormire somnambulism, iritabilitate, stare de anxietate, neliniste, agitatie incluzand comportament
agresiv sau ostilitate, depresie),
e Epuizare
e Indigestie
Ameteli
Furnicaturi si Intepaturi/senzatie de amorteala
Somnolenta
Convulsii (crize)
Sangerari
Vanatai, mancarime, urticarie
Dureri ale muschilor sau articulatiilor, crampe musculare
Edeme
Durere abdominala
Oboseala

Rare

e Tendinta crescutd de sangerare
Tremor
Perceptia batailor inimii (palpitatii)
Tulburari de atentie
Afectare a memoriei



Foarte rare
e Halucinatii,
Dezorientare,
Ganduri si actiuni de sinucidere
Modificari legate de comportament si dispozitie
Hepatita (inflamatia ficatului)
Umflaturi rosii, dureroase, sub piele, localizate cel mai frecvent la nivelul gambelor (eritem nodos),
reactii cutanate severe (eritem multiform) care pot aparea fara simptome de avertizare a umflarii
(inflamatiei) plamanilor
Cu frecventa necunoscuti:
e Cresterea apetitului alimentar
Nervozitate
Spasm
Ameteala
Lesin
Tulburéri ale senzatiei gustative
Tulburari vizuale
Vedere Tncetosata
Dificultati de respiratie
Urinare dureroasa
Urinare dificila
Crestere in greutate
Functie hepatica anormala
Vertij

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentici Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigelenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Levokast

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, protejat de umiditate si lumina.

Nu utilizati Levokast dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister dupa "EXP". Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pa care nu le folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Levokast

Fiecare comprimat filmat contine:

Diclorhidrat de levocetirizind 5 mg

Montelukast sodic 10,4 mg (echivalent cu 10 mg montelukast).

Celelalte componente sunt: celuloza microcristalina, croscarmeloza sodica, hidroxipropil celuloza, stearat de
magneziu, dioxid de titan, oxid rosu de fier, oxid galben de fier, amidon 1500, siliciu coloidal anhidru,
macrogol, talc.



Cum arata Levokast si continutul ambalajului

Comprimat filmat.

Comprimate filmate de culoare roz, rotunde, biconvexe.

10 comprimate filmate in blistere din Al/Al in cutie din carton, impreuna cu prospectul pentru pacient. Cate 3
blistere n cutie din carton, impreuna cu prospectul pentru pacient.

15 comprimate filmate 1n blistere din Al/Al. Cate 2 blistere in cutie din carton, impreund cu prospectul pentru
pacient.

Detinitorul Certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinitorul Certificatului de inregistrare

Bilim llac Sanayii ve Ticaret A.S.

Kaptanpasa Mahallesi, Zincirlikuyu Cad. No:184

34440 Beyoglu - Istanbul

Turcia

Fabricantul

Bilim Ilag Sanayii ve Ticaret A.S.

Gebze Organize Sanayi Bolgesi, 1900 Sokak, N0:1904
41480 Gebze — Kocaeli

Turcia

Acest prospect a fost revizuit n iulie 2023.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) _http://nomenclator.amdm.gov.md/



http://nomenclator.amdm.gov.md/

