Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

DECARIS 50 mg comprimate
DECARIS 150 mg comprimate
Levamisolum

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-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.

Dacad 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:

1. Ce este Decaris si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Decaris
3. Cum sa utilizati Decaris

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Decaris

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Decaris si pentru ce se utilizeaza
Decaris este un antihelmintic (adicd un medicament capabil sd provoace evacuarea viermilor
paraziti intestinali, de exemplu, Ascaris lumbricoides, Necator americanus si Ancylostoma
duodenale).
Decaris 150 mg comprimate este indicat doar pentru adulti, in timp ce Decaris 50 mg comprimate
este indicat doar pentru copii, adolescenti si adulti.
Viermii afectati sunt expulzati prin miscari peristaltice normale ale intestinului, de obicei n 24 de
ore dupa administrarea levamisolului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Decaris
Nu utilizati Decaris
- daca sunteti alergic (hipersensibil) la levamisol sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Decaris, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

In cazul administrarii repetate a levamisolului poate fi asociata cu reactii alergice, inclusiv tulburari
hematologice. Din acest motiv, nu depasiti doza recomandata de medicul dumneavoastra.

Este necesard precautie la utilizarea levamisol in combinatie cu medicamente care pot afecta
negativ hematopoieza.

Un tip de inflamatie a vaselor sanguine a fost raportat in cazul utilizarii in afara etichetei a
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levamisolului.

Evitati consumul bauturilor alcoolice in timpul tratamentului si incd 24 ore dupa terminarea
tratamentului cu Decaris.

Copii si adolescenti

Decaris comprimate 150 mg nu trebuie utilizat pentru tratamentul copiilor. Decaris comprimate 50
mg este destinat pentru tratamentul copiilor si adolescentilor. Levamisol trebuie administrat doar
numai copiilor foarte mici (sub varsta de 6 luni), in cazul in care infectia viermilor influenteaza
semnificativ dezvoltarea copilului.

Decaris impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau ati putea lua orice
alte medicamente.

Utilizarea concomitenta cu alte medicamente, cum ar fi medicamentele utilizate ca diluanti sanguini
(cu tip cumarind), anumite anticonvulsivante (fenitoind) sau alte medicamente antihelmintice
(albendazol, ivermectin) pot influenta efectul Decaris sau efectul lor poate fi modificat de catre
Decaris, cereti sfatul medicului dumneavoastrd daca luati oricare dintre aceste medicamente.

Decaris impreun: cu alimente, bauturi si alcool

In timpul tratamentului cu Decaris, consumul de alcool nu este recomandat, deoarece efectul
concomitent al substantei active si alcoolului poate provoca imbujorare, indispozitie, cefalee,
varsaturi greata, dureri abdominale si simptome asemanatoare cu mahmureala.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravidd sau alaptati, credeti cd sunteti gravida sau intentionati s radmaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

In timpul sarcinii sau aldptarii, Decaris poate fi luat numai in mod exceptional, conform
instructiunilor medicului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Decaris nu afecteaza abilitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje In general, desi
encefalopatia (afectiune care afecteaza creierul si provoaca tulburdri psihice si simptome
neurologice) a fost raportata ca un efect secundar foarte rar al tratamentului.

Decaris 50 mg comprimate contine sunset yellow (E110)
Decaris 50 mg comprimate contine agent de colorare galben aprins (E110), care poate provoca
reactii alergice.

Decaris 150 mg comprimate contine lactozi (zahar din lapte) si zaharoza (zahir de masa
comuna)

Dacd vi sa spus de catre medicul dumneavoastrd cd aveti intoleranta la unele tipuri de zahar,
adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

3. Cum si utilizati Decaris
Utilizati intotdeauna Decaris exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.
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Pentru utilizare orald. Doza recomandatd pentru adulti este o doza unica de levamisol 150 mg (1
comprimat Decaris 150 mg sau 3 comprimate Decaris 50 mg).

Pentru expulzarea viermilor, este suficienta o singura doza. In cazul unei infectii severe de vierme,
tratamentul trebuie repetat numai dupa instructiunile medicului.

Comprimatul trebuie administrat cu putind apa, de preferinta dupa o masa usoara seara.
Laxative sau dietd speciald nu sunt necesare in timpul tratamentului.

Utilizarea la copii si adolescenti

Decaris 150 mg comprimate nu trebuie utilizat pentru tratamentul copiilor. Decaris 50 mg
comprimae este destinat pentru tratamentul copiilor si adolescentilor.

O doza unica de aproximativ 2,5 mg/kg de masa corporalda din comprimatul de 50 mg trebuie
administrata copiilor.

sub 3 ani (<10 kg de masa corporala) 1/2 comprimat (25 mg)
dela3la6ani (10-20 kg de masa corporald) 1/2-1 comprimat (25-50 mg)
la6la 10 ani (20-30 kg de masa corporala) 1-1.5 comprimate (50-75 mg)
intre 10 si 14 de ani | (30-40 kg de masa corporald) 1.5-2 comprimate (75-100 mg)

Decaris 50 mg comprimate poate fi divizat in doze egale.

Daca utilizati mai mult Decaris decat trebuie

Daca ati luat in mod accidental mai multe comprimate decat a fost prescris, pot sd apard
urmatoarele simptome si semne de supradozaj: greatd, varsaturi, diaree, dureri de cap, ameteli,
confuzie, crampe, convulsii, letargie si alterarea formarii sangelui.

Daca ati luat mai multe comprimate decat cele prescrise, contactati imediat medicul, care va sti ce
madsuri trebuie luate.

Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la utilizarea acestui 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.

Efectul secundar cel mai grav care a fost raportat este o reactie adversd cu frecventa necunoscuta
(nu poate fi estimata din datele disponibile). Daca observati aparitia simptomelor, adresati-va
imediat medicului.

- Encefalopatie: la cateva saptamani de utilizare a medicatiei de dureri de cap, modificari de
personalitate, incapacitatea de a se concentra, letargie, stare depresivd, tremor, slabiciune a
membrelor, miscari involuntare a ochilor, spasme musculare, probleme de respiratie, lipsa de
energie si perioade de uitare.

Dupa administrarea comprimatelor poate sd apard urmatoarele reactii adverse:
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Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane): durere abdominala.

Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 de persoane): cefalee, mancarime.

Rare (poate afecta pand la 1 din 1000 de persoane): febra.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile): greata, varsaturi,
diaree, eruptie cutanata tranzitorie.

Reactiile de hipersensibilitate se pot dezvolta la orice medicament. Aceste reactii pot include, de

asemenea, modificari ale rezultatelor analizelor de sénge - sunteti supusi la un risc crescut de
infectii cauzate de sistemul imunitar deprimat. Este mai probabil dacd luati levamisol la doze mai
mari decdt doza recomandata si pentru perioade prelungite.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd 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 Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pastreaza Decaris
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Decaris dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa expira. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Tntrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Decaris

Decaris 50 mg comprimate

Substanta activa este levamisol. Fiecare comprimat contine levamisol 50 mg sub forma de clorhidrat
de levamisol 59 mg.

Celelalte componente sunt: stearat de magneziu, aroma de caise, povidona, talc, zaharoza, amidon
de porumb, sunset yellow (E 110) colorant.

Decaris 150 mg comprimate

Substanta activa este levamisol. Fiecare comprimat contine levamisol 150 mg sub forma de clorhidrat
de levamisol 177 mg.

Celelalte componente sunt: stearat de magneziu, povidond, talc, zaharoza, lactozd monohidrat,
amidon de porumb.

Cum arata Decaris si continutul ambalajului
Decaris 50 mg comprimate


http://www.amdm.gov.md/

Comprimate de culoare oranj-deschis (cu posibile incluziuni mai intunecate), rotunde, plate, cu
margini tesite, cu diametrul de aproximativ 7 mm, cu 0 aroma caracteristica slaba de caise.
Suprafata de rupere este tot de culoare oranj-deschis.

Este ambalat in blister din PVVC/Al a cate 2 comprimate in cutie de carton impreuna cu instructiunea
pentru pacient.

Decaris 150 mg comprimate

Comprimate de culoare aproape alba, rotunde, plate, cu margini tesite, cu diametrul de aproximativ
9 mm, avand gravat pe una din fete ,,DECARISe 150 ¢~

Este ambalat in blister din PVC/Al a cate 1 comprimat in cutie de carton impreuna cu instructiunea
pentru pacient.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi at. 19-21.

1103 Budapest

Ungaria

Fabricantul
Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at. 19-21.
1103 Budapest
Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2019

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/

