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Vestule veselibas aprupes specialistam

Levamizolu saturosas zales helmintu infekciju arstésanai vairs nebus
pieejamas ES tirgu leikoencefalopatijas riska del

Cien. veselibas aprupes specialist!

Gedeon Richter Plc., vienojoties ar Eiropas Zalu agentiru un Zalu valsts agentiru vélas Jas informét
par sekojoso:

Kopsavilkums

¢ ES meéroga izvertéjuma tika secinats, ka levamizols var izraisit
leikoencefalopatiju.

¢« Nemot véra, ka nav noteikti efektivi pasakumi leikoencefalopatijas riska
mazinasanai, levamizolu saturosu zalu guvumu un riska attieciba vairs nav
labvéliga helmintu infekciju arstésana.

e Ta rezultata sSo zalu tirdzniecibas atlaujas tiek atsauktas no Eiropas
Savienibas tirgus.

¢ Leikoencefalopatijas simptomi var paradities vienas dienas lidz vairaku
meénesu laika péc arstésanas.

o Ir pieejamas ari citas antihelmintiskas terapijas iespéjas.

¢ Atsaukuma limenis - aptiekas, atsaukuma datums - 13.aprilis

Sikaka informacija par drosuma apsvérumiem un rekomendacijam

Levamizols ir imidazotiazola atvasinajums, kas ir atlauts ka atras iedarbibas prettarpu lidzeklis. Tas ir
indicéts infekciju arstésanai, ko izraisa sekojosu sugu kunga-zarnu trakta paraziti: Ascaris
lumbricoides, Necator americanus, Ancylostoma duodenale.

Zinots par leikoencefalopatijas un CNS demielinizacijas gadijumiem péc levamizola lietoSanas vai nu
registrétaja indikacija, vai saistiba ar neatbilstosu lietoSanu, nepareizu lietoSanu vai nejausu iedarbibu.
Eiropas zalu adentiira (EZA) veica ES méroga parskatu par leikoencefalopatijas risku, kas saistits ar
levamizolu saturo$am zalém. Saja parskata tika izvértéti visi pieejamie dati, tostarp spontani
pécregistracijas zinojumi un zinatniska literatiira, ka ari apsprieSanas ar neatkarigu ekspertu grupu
infekcijas slimibu un neirologijas joma.

P&c pieejamo datu izvértésanas tika secinats, ka leikoencefalopatija var rasties pat péc vienreiz&jas
levamizola lietoSanas registrétaja indikacija un péc arstésanas ar ieteicamo devu. Turklat nevaréja
skaidri definét riska faktorus un identificét efektivus riska mazinasanas pasakumus, kas varétu mazinat
risku.



Levamizola izraisita leikoencefalopatija ir smaga blakusparadiba, kas biezi prasa plasu un sarezgitu
rezultata ir aizkavéta pacienta atveseloSanas vai ta norit ar sekam. Pacientiem, kuriem bija ar
levamizolu saistita leikoencefalopatija, neirologiskie simptomi bija atkarigi no bojajuma vietas un
ieklava cita starpa muskulu vajumu, valodas traucéjumus, kognitivo disfunkciju, ataksiju, paréezi.

Zarnu helmintiskas infekcijas, kuram lieto levamizolu, parasti ir vieglas un nav dzivibai bistamas.
Nemot véra leikoencefalopatijas smagumu, kas ir novajinosa un potenciali dzivibai bistama, jo ipasi, ja
to nearstg, levamizolu saturoSu zalu ieguvumu un riska attieciba zarnu helmintisko infekciju arstésanai
vairs nav pozitiva, un Sis zales tiek iznemtas no ES tirgus.

Latvija zales Decaris 150 mg tablete tiek atsauktas aptieku limeni, atsaukuma datums - 13.aprilis.

Aicinajums zinot

Atgadinam, ka saskana ar Farmakovigilances kartibu Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agentiirai (ZVA)
elektroniski ZVA timekla vietn€ www.zva.gov.lv, klik§kinot uz izvélnes “Zinot par zalu blakném,
negadijumiem ar ieric€ém, biovigilanci” un zem “Veselibas apriipes specialistiem” izvéloties “Zinot
par zalu blakném” vai skengjot zemak att€loto QR kodu. Papildinformacijas nepiecieSamibas
gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.
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