Levamisol - zahajeno evropské prehodnoceni

8.9.2025 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Lécivé pripravky obsahujici levamisol jsou v soucasné dobé registrovany ve ctyrech
clenskych statech EU (Madarsko, Litva, LotySsko a Rumunsko) pod obchodnimi nazvy
Decaris a Levamisol Arena. V Ceské republice nejsou 1é¢ivé pripravky obsahujici levamisol
registrovany.

Levamisol je anthelmintikum pouzivané k 1é¢bé infekci zptusobenych parazitickymi ¢ervy, jako jsou
Ascaris lumbricoides, Necator americanus, Ancylostoma duodenale, Strongyloides stercoralis a
Trichostrongylus colubriformis.

Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1éCivych pripravku (PRAC) Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky (EMA) zahajil prehodnoceni na zakladé obav z mozného rizika leukoencefalopatie,
zévazného onemocnéni, které poskozuje bilou hmotu mozkovou. Leukoencefalopatie mize byt
invalidizujici az zivot ohrozujici, zejména pokud neni v¢as diagnostikovana nebo 1éCena. Muze se
projevovat ruznymi neurologickymi priznaky, jako jsou zmatenost, svalova slabost, poruchy
koordinace pohybu, poruchy reci nebo zraku.

Leukoencefalopatie jiz byla drive identifikovana jako potencialni riziko spojené s levamisolem a v
informacich o pripravku je uveden obecny pojem encefalopatie (souhrnné oznaceni pro poruchy
mozkovych funkci).

Vybor PRAC EMA zhodnoti vSechny dostupné udaje o riziku leukoencefalopatie, véetné jeho vlivu na
pomér prinosu a rizik 1é¢by levamisolem. Nasledné vyda doporuceni, zda maji byt registrace 1éCivych
pripravki obsahujicich levamisol zachovény, zménény, pozastaveny nebo zruSeny.

https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/dulezite-informace-a-upozorneni-k-bezpecnosti-leciv/levamiso
l-zahajeno-evropske-prehodnoceni
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