Levamisol - zruseni registrace v EU

13.2.2026 - | Statni ustav pro kontrolu 1éciv
Leukoencefalopatie potvrzena jako zavazny nezadouci ucinek levamisolu.

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv informuje, ze Farmakovigilancni vybor pro posuzovani rizik 1é¢ivych
pripravki (PRAC) dospél na zakladé celoevropského prehodnoceni k zavéru, ze rizika 1écivych
pripravki s obsahem levamisolu urcenych k 1é¢bé parazitdrnich infekci prevazuji nad jejich prinosy,
a doporucil zruSeni jejich registrace v EU.

Béhem prehodnoceni byl potvrzen vzacny, ale zavazny nezadouci ucinek levamisolu -
leukoencefalopatie (poskozeni bilé hmoty mozku), kterd se muze objevit jiz po podani jediné davky
nebo se muze vyvijet az béhem mésicu po ukonceni 1é¢Cby. Nebyly identifikovany zadné rizikové
faktory pro vznik leukoencefalopatie, ani opatreni, ktera by mohla toto riziko omezit.

Lécivé pripravky obsahujici levamisol byly az dosud registrovany pouze ve ¢tyrech ¢lenskych statech
EU (Litva, LotySsko, Madarsko, Rumunsko) pod obchodnimi nazvy Decaris a Levamisol Arena. V
Ceské republice neni registrovan zadny lé¢ivy pripravek s obsahem levamisolu.

Levamisol je anthelmintikum pouzivané k 1é¢bé infekci zplisobenych parazitickymi ¢ervy, jako jsou
Ascaris lumbricoides, Necator americanus, Ancylostoma duodenale, Strongyloides stercoralis a
Trichostrongylus colubriformis. V EU jsou pro lécbu parazitarnich infekci k dispozici Gu¢inné
terapeutické alternativy.

https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/dulezite-informace-a-upozorneni-k-bezpecnosti-leciv/levamiso
l-zruseni-reqistrace-v-eu
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