Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova
INSTRUCTIUNE PENTRU ADMINISTRARE

DECARIS
comprimate

Numarul certificatului de inregistrare in Republica Moldova
Decaris 50 mg nr. 12996 din 28.05.2008,
Decaris 150 mg nr. 12995 din 28.05.2008

Denumirea comerciala
Decaris

DCI-ul substantei active
Levamisolum

Compozitia preparatului

Comprimate 50 mg

1 comprimat contine:

substanta activa: levamisol (sub forma de clorhidrat de levamisol) - 50 mg, substante
auxiliare: amidon de porumb, zaharina sodica, talc, povidona, aroma de caise, stearat de
magneziu, Sunset Yellow FCF;

Comprimate 150 mg

1 comprimat contine:

substanta activa: levamisol (sub forma de clorhidrat de levamisol) - 150 mg,

substante auxiliare: amidon de porumb, lactoza monohidrat, zaharoza, talc, povidona,
stearat de magneziu.

Descrierea preparatului

Comprimate 50 mg - comprimate rotunde, plate, cu diametrul de circa 7 mm, de culoare
oranj-pal, cu miros slab de caise, margini tesite, 2 incizii diametrale perpendiculare pe o
parte a comprimatului.

Comprimate 150 mg - comprimate rotunde, plate, cu diametrul de circa 9 mm, de culoare
aproape alba, cu margini tesite, gravura DECARIS 150 pe o parte a comprimatului.

Forma farmaceutica
Comprimate.

Grupa farmacoterapeutica si codul ATC
Antinematode, PO2C EO1.

Proprietati farmacologice

Proprietati farmacodinamice

Levamisol este un remediu antinematode cu actiune rapida. Provoaca bloc neuromuscular
depolarizant in formatiunile ganglionare ale nematodelor. Paralizeaza parazitii care sunt
eliminati ulterior din organism peste circa 24 ore datorita peristaltismului intestinal.

Proprietati farmacocinetice

Levamizolul administrat se absoarbe rapid din tractul gastrointestinal. Concentratia
maxima in sdnge se determind peste 1,5-2 ore. Se supune metabolizarii intense in ficat.
Metabolitii de baza sunt p-hidroxilevamizolul si derivatul sau glucuronid. Timpul de
injumatatire constituie 3-6 ore. Mai putin de 5% din preparat se elimind sub forma
nemodificata cu urina, mai putin de 0,2% - cu fecalele.

Indicatii terapeutice
Infestari cu Ascaris lumbricoides, Necator americanus, Ankylostoma duodenale.

Doze si mod de administrare

Preparatul se administreaza intern, in prizd unicd, preferabil seara, dupa mese, cu o
cantitate mica de apa.

Adulti: 1 comprimat de 150 mg in priza unica.

Copii: reiesind din calculul 2 mg/kg masa corporala (se vor utiliza comprimate de 50 mg).



Copii cu varsta sub 3 ani (masa corporala mai mica de 10 kg) — 25 mg (V> comprimat);
3-6 ani (masa corporala 10-20 kg) - 25-50 mg (2 - 1 comprimat) in priza unica;
6-10 ani (masa corporala 20-30 kg) — 50-75 mg (1 - 12 comprimat) in priza unica;
10-14 ani (masa corporala 30-40 kg) -75-100 mg (12 - 2 comprimate) in priza unica.
Nu este necesara asocierea cu laxative sau respectarea unei diete speciale.

La necesitate administrarea poate fi repetatd dupa o intrerupere de 7-14 zile.

Reactii adverse

Cefalee, insomnie, vertij, palpitatii, convulsii, simptome din partea tractului
gastrointestinal (greata, voma, crampe abdominale, diaree).

Rareori dupa 2-5 saptamani de tratament s-a dezvoltat encefalopatie, preponderent
reversibilda. Tratamentul initiat precoce cu corticosteroizi conduce la ameliorarea
simptomelor. Nu s-a stabilit legatura cauzala dintre aparitia encefalopatiei si
administrarea levamisolului.

La administrarea indelungata in doze mari - leucopenie, agranulocitoza.

Contraindicatii
Hipersensibilitate la componentele preparatului.

Supradozare

Simptome: greata, voma, letargie, convulsii, diaree, vertij, confuzie mintala dupa
administrarea dozelor mari.

Tratament: lavaj gastric in primele ore dupa supradozare, monitorizarea functiilor vitale,
terapie suportiva.

La aparitia simptomelor, ce indica la un efect anticolesterazic, in calitate de antidot poate
fi utilizata atropina.

Atentionari si precautii speciale de utilizare

Comprimatele de 150 mg sunt destinate numai pentru tratamentul adultilor.

In timpul tratamentului si timp de 24 ore dupd administrare este contraindicat consumul
de alcool.

Fiecare comprimat de 150 mg contine 35 mg lactoza. Acest fapt se va lua in consideratie
in caz de intoleranta la lactoza.

Sarcina si lactatia

Administrarea preparatului in timpul sarcinii poate fi justificata numai in cazul, cand
beneficiul terapeutic scontat pentru mama depaseste riscul potential pentru fat.

Nu se cunoaste daca preparatul se elimina cu laptele matern, de aceea pe durata terapiei
cu Decaris se recomanda sistarea aldptarii la san.

Capacitatea de conducere a autovehiculelor si de manevrare a utilajelor potential
periculoase

Nu este demonstrat efectul sedativ al preparatului. In timpul administrérii preparatului
este posibil un vertij usor si tranzitoriu. Se recomandad precautie la conducerea
autovehiculelor sau manevrarea utilajelor potential periculoase.

Interactiuni cu alte medicamente

La administrarea concomitenta cu alcool poate provoca efecte de tip disulfiram.

Se recomanda precautie la administrarea concomitenta a remediilor cu actiune asupra
sistemului hematopoietic.

La administrarea concomitenta a anticoagulantelor cumarinice se poate mari timpul
protrombinic, fapt care necesita ajustarea dozei de anticoagulant.

Levamisolul poate mari concentratia fenitoinei in plasma sanguina, de aceea la
administrarea concomitenta se va monitoriza nivelul plasmatic al fenitoinei.

Nu se recomandda administrarea concomitenta a remediilor lipofile (tetraclormetan,
tetracloretilen, ulei de chenopodium, cloroform, eter) din cauza unei posibile potentari a
toxicitatii.

Prezentare, ambalaj
Comprimate 50 mg: cate 2 comprimate in ambalaj.
Comprimate 150 mg: cate 1 comprimat in ambalaj.

Pastrare
A se pastra la temperatura 15-25°C.
A nu se lasa la indemana copiilor.



Statutul legal
Cu prescriptie medicala.

Data ultimei verificari a textului
Iunie 2008.

Denumirea producatorului
,Gedeon Richter” , Budapesta, Ungaria

Insotiti orice reclamatie cu numarul de serie inscris pe ambalaj!



