























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

DECARIS 150 mg tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje tabletėje yra 177 mg levamizolio hidrochlorido, atitinkančio 150 mg levamizolio.

Pagalbinė (‑s) medžiaga (‑os), kurios (‑ių) poveikis žinomas: vienoje tabletėje yra 35 mg laktozės monohidrato ir 15 mg sacharozės.
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Tabletė.
Tabletės yra beveik baltos, apvalios, plokščios, nuožulniais kraštais, vienoje jų pusėje yra įspaudas „DECARIS 150“.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Vienos ar kelių rūšių kirmėlių: askaridžių (lot. Ascaris lumbricoides), amerikinių nekatorių (lot. Necator americanus), kreivagalvių ankilostomų (lot. Ancylostoma duodenale), sukeltų virškinimo trakto infestacijų gydymas.

DECARIS skirtas suaugusiesiems.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Suaugusiesiems (įskaitant senyvus pacientus)
DECARIS vartojamas vienkartine doze (150 mg).

Jei yra sunki infestacija (sukelta Necator americanus ar Ancylostoma duodenale), pavartojus įprastinę dozę, po 7 parų reikia pavartoti papildomą įprastinę vaistinio preparato dozę.

Vaikų populiacija
DECARIS nėra skirtas vaikams iki 18 metų.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Jei yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas, DECARIS vartoti nerekomenduojama.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Jei yra sunkus kepenų funkcijos sutrikimas, DECARIS vartoti nerekomenduojama.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Tabletę vartoti geriausia po lengvo valgio vakare. Laikytis specialios dietos ar laisvinti vidurių nereikia.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai ar bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Encefalopatija
Po 2‑3 savaičių gydymo keliems pacientams pasireiškė į encefalopatiją panašus sindromas.

Hematologiniai pakitimai
Turima duomenų, kad kartotinis levamizolio vartojimas gali būti susijęs su alerginėmis reakcijomis, įskaitant hematologinius pakitimus, pvz., leukopeniją. Todėl rekomenduojamos dozės viršyti negalima. DECARIS atsargiai skirtinas kartu su kitais vaistiniais preparatais, įskaitant tirostatinius vaistinius preparatus (pvz., tiamazolą), priešuždegiminius vaistinius preparatus (pvz., sulfasalaziną), psichotropinius vaistinius preparatus (pvz., klozapiną), antibakterinius vaistinius preparatus (pvz., trimetoprimą ir sulfametoksazolą), prieštraukulinius vaistinius preparatus (pvz., karbamazepiną), kurie neigiamai veikia hemopeozę.

Gauta pranešimų apie leukopeniją, neutropeniją ir agranulocitozę, susijusias su levamizolio vartojimu viršijant rekomenduojamas dozes ir ilgesnį laiką, negu reikalingas kirmėlių sukeltų virškinamojo trakto infestacijų gydymui (žr. 4.9 skyrių).

Alkoholis
Vartojant DECARIS rekomenduojama nevartoti alkoholio (žr. 4.5 skyrių).

Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius, fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Alkoholis
Jei levamizolio vartojama kartu su alkoholiu, gali pasireikšti nepageidaujamas poveikis, panašus į tokį, kurį sukelia disulfiramas.

Antikoaguliantai
Levamizolis gali sustiprinti kumarino grupės antikoaguliantų poveikį, todėl reikia koreguoti antikoaguliantų dozę ir stebėti būklę.

Fenitoinas
Levamizolis didina fenitoino koncentraciją plazmoje, todėl vartojant šių vaistinių preparatų kartu, reikia tirti fenitoino koncentraciją kraujyje.

Kiti priešhelmintiniai vaistiniai preparatai
Levamizolio vartojant kartu su albendazolu, reikšmingai sumažėjo albendazolo sulfoksido plotas po kreive (AUC). Nenustatyta, ar saugu DECARIS ir albendazolo vartoti kartu.
Levamizolio vartojant kartu su ivermektinu, reikšmingai padidėjo ivermektino plotas po kreive (AUC). Nenustatyta, ar saugu DECARIS ir ivermektino vartoti kartu.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Levamizolio teratogeninio poveikio gyvūnams nenustatyta, tačiau patelėms sugirdžius toksines dozes, pasireiškė embriotoksinis poveikis (žr. 5.3 skyrių).
Duomenų apie levamizolio vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka, todėl DECARIS nėštumo metu vartoti negalima, nebent vaistinio preparato nauda motinai būtų didesnė už pavojų vaisiui.

Žindymas
Nežinoma, ar levamizolio išsiskiria į motinos pieną, tačiau tyrimų su gyvūnais duomenys rodo, kad levamizolio išsiskiria į karvės pieną. Kadangi pavojaus žindomiems naujagimiams ar kūdikiams negalima atmesti, atsižvelgiant į žindymo naudą kūdikiui ir gydymo naudą motinai, reikia nuspręsti, ar nutraukti žindymą, ar nutraukti arba susilaikyti nuo gydymo DECARIS.

Vaisingumas
Gyvūnų reprodukcijos tyrimai neparodė poveikio vaisingumui.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų nėra atlikta.
Neturima duomenų, rodančių, jog levamizolis veikia gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus, tačiau gauta pranešimų apie nepageidaujamo poveikio – encefalopatijos, atvejus, dėl kurio gali sutrikti gebėjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus (žr. 4.8 skyrių).

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamas poveikis yra nepageidaujamos reakcijos, kurios, remiantis visapusišku informacijos apie nepageidaujamą poveikį įvertinimu, pagrįstai laikomos susijusiomis su levamizolio vartojimu. Individualiais atvejais priežastinis ryšys su levamizoliu negali būti patikimai nustatytas. Be to, klinikiniai tyrimai atlikti labai skirtingomis sąlygomis, todėl nepageidaujamų reakcijų, pasireiškusių klinikinių tyrimų metu, dažnis negali būti tiesiogiai palygintas su dažniu, pasireiškusiu kitų vaistinių preparatų klinikiniuose tyrimuose, ir negali atspindėti nepageidaujamo poveikio dažnio, stebimo klinikinėje praktikoje.

Nepageidaujamos reakcijos, pastebėtos klinikinių tyrimų metu
Levamizolio saugumas buvo vertintas 13 klinikinių tyrimų, kuriuose dalyvavo 6 799 pacientai, levamizoliu gydyti nuo kreivagalvių ankilostomų, askaridžių ir amerikinių nekatorių sukeltų infestacijų. Tarp šių tyrimų buvo:
· šeši vien tik levamizolio tyrimai;
· keturi kontroliuoti placebu ir veikliosiomis medžiagomis (piranteliu, pamoatu, piperazinu, tiabendazolu ir mebendazolu) tyrimai;
· du tyrimai, kontroliuoti veikliosiomis medžiagomis (piperazinu);
· vienas placebu kontroliuotas tyrimas.

Visuose tyrimuose pacientai vartojo mažiausiai vieną levamizolio dozę ir pateikė saugumo duomenis. Nepageidaujamos reakcijos, pasireiškusios ≥ 1 % levamizoliu gydytų pacientų, pateikiamos 1 lentelėje.

Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje
Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

1 lentelė. Nepageidaujamos reakcijos, pasireiškusios levamizoliu gydytiems pacientams 13 klinikinių tyrimų duomenimis

	Organų sistemų klasė
	Dažnis
	Nepageidaujamos reakcijos

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Dažnas
Nežinomas
Nežinomas
Nežinomas
	Pilvo skausmas
Viduriavimas
Pykinimas
Vėmimas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Nedažnas
Nežinomas
	Niežėjimas
Išbėrimas



Duomenys, gauti vaistiniam preparatui jau esant rinkoje
2 lentelėje pateiktos nepageidaujamos levamizolio reakcijos, nustatytos vaistiniam preparatui esant rinkoje.
2 lentelėje nepageidaujamos reakcijos pateiktos pagal pasireiškimo dažnį, remiantis turimais klinikinių ar epidemiologinių tyrimų duomenimis.

2 lentelė. Levamizolio sukeltos nepageidaujamos reakcijos, nustatytos vaistiniam preparatui esant rinkoje

	Organų sistemų klasė
	Dažnis
	Nepageidaujamos reakcijos

	Nervų sistemos sutrikimai
	Nedažnas
Nežinomas
Nežinomas
Nežinomas
	Galvos skausmas
Skonio jutimo sutrikimas
Encefalopatija
Uoslės sutrikimas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Retas
	Karščiavimas



Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT‑09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Simptomai ir požymiai
Ūminio toksiškumo tyrimuose vartojant didesnes kaip 600 mg levamizolio dozes, pasireiškė toksinė reakcija: pykinimas, vėmimas, mieguistumas, raumenų spazmai, viduriavimas, galvos skausmas, svaigulys, suglumimas. Vartojant didesnes dozes, negu rekomenduojama, pasireiškė traukuliai, leukopenija ir agranulocitozė bei neutropenija (žr. 4.4 skyrių).

Gydymas perdozavus
Reikia skirti palaikomąsias priemones ir stebėti gyvybines funkcijas. Pasireiškusį anticholinerginį poveikį galima slopinti atropinu.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – priešhelmintiniai vaistiniai preparatai, imidazotiazolo dariniai, ATC kodas –P02CE01.

Veikimo mechanizmas
Levamizolis yra greitai veikiantis vaistinis preparatas nuo helmintozės. Per kelias sąlyčio sekundes, veikdamas apvaliųjų kirmėlių nervų ganglijus, jis paralyžiuoja jų raumenyną. Kirmėlės, negalėdamos išsilaikyti savo vietoje, paprastai per 24 valandas po levamizolio pavartojimo pašalinamos iš organizmo įprastais peristaltikos judesiais. Nors žinoma, kad levamizolis pirmiausia veikia nematodų nervų ir raumenų sistemą, neatmetama galimybė, kad kai kurioms kirmėlėms jis gali slopinti fumarato reduktazės sistemą. Ši savybė taip pat didina vaistinio preparato veiksmingumą.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Pavartota per burną 50 mg levamizolio dozė greitai absorbuojama iš virškinimo trakto. Didžiausia jo koncentracija plazmoje (0,13 μg/ml) susidaro po 1,5‑2 valandų.

Biotransformacija
Levamizolis skaidomas kepenyse į daugelį metabolitų, kurių dauguma išsiskiria per inkstus (per 3 paras išsiskiria apytiksliai 70 %) ir 5 % – su išmatomis. Pagrindinis su šlapimu išsiskiriantis metabolitas yra p‑hidroksilevamizolis ir jo konjugatas su gliukurono rūgštimi (12 % dozės).
Sergant kepenų ciroze didžiausia levamizolio koncentracija ryškiai nepadidėja, bet AUC padidėja 4 kartus.

Eliminacija
Vaistinio preparato pusinės eliminacijos laikas yra 3‑6 valandos. Mažiau kaip 5 % nepakitusio vaistinio preparato išsiskiria su šlapimu, mažiau kaip 0,2 % – su išmatomis.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.
Šunims kasdien duodant 20 mg/kg kūno svorio dozę daugiau kaip du mėnesius, pasireiškė visiškai pranykstanti hemolizinė anemija.
Vaikingoms žiurkėms sušėrus 160 mg/kg kūno svorio dozę, nustatytas nežymus embriotoksiškumo padidėjimas (embriono rezorbcija ir šiek tiek sumažėjęs jauniklių svoris). Teratogeninis poveikis nenustatytas nė viename tyrime.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Magnio stearatas
Povidonas
Talkas
Sacharozė
Laktozė monohidratas
Kukurūzų krakmolas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

5 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Aliuminio folijos ir kietos PVC plėvelės lizdinė plokštelė. Joje yra 1 tabletė. Vienoje kartono dėžutėje yra 1 lizdinė plokštelė.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Gedeon Richter Plc.
Gyömrői út 19‑21
H‑1103 Budapest
Vengrija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI)

LT/1/94/2153/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1994 m. birželio 22 d.
Paskutinio perregistravimo data 2010 m. rugsėjo 8 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2019 m. lapkričio 19 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt.

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (‑AI), ATSAKINGAS (‑I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.	GAMINTOJAS (‑AI), ATSAKINGAS (‑I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (‑ų), atsakingo (‑ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (‑ai) ir adresas (‑ai)

Gedeon Richter Plc.
Gyömröi út 19‑21
1103 Budapest
Vengrija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

DECARIS 150 mg tabletės
Levamisolum


2.	VEIKLIOJI (‑IOS) MEDŽIAGA (‑OS) IR JOS (‑Ų) KIEKIS (‑IAI)

Kiekvienoje tabletėje yra 150 mg levamizolio (levamizolio hidrochlorido pavidalu).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Tabletėje yra laktozės monohidrato, sacharozės. Daugiau informacijos rasite pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

1 tabletė


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (‑AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (‑I) SPECIALUS (‑ŪS) ĮSPĖJIMAS (‑AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Gedeon Richter Plc.
Gyömröi út 19‑21
1103 Budapest
Vengrija

((RG‑logo))


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI)

LT/1/94/2153/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

DECARIS


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

DECARIS 150 mg tabletės
Levamisolum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Gedeon Richter Plc.
((RG emblema))


3.	TINKAMUMO LAIKAS

{mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

{numeris}


5.	KITA


























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

DECARIS 150 mg tabletės
Levamizolis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra DECARIS ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant DECARIS
3.	Kaip vartoti DECARIS
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti DECARIS
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra DECARIS ir kam jis vartojamas

DECARIS, kurio veiklioji medžiaga yra levamizolis, yra vaistas, skirtas suaugusiesiems kirmėlių (askaridžių, amerikinių nekatorių, kreivagalvių ankilostomų) sukeltų virškinimo trakto ligų gydymui. Levamizolio paveiktos kirmėlės paprastai per 24 valandas po vaisto pavartojimo pašalinamos iš organizmo įprastais žarnyno peristaltikos judesiais.


2.	Kas žinotina prieš vartojant DECARIS

DECARIS vartoti negalima:
· jeigu yra alergija levamozoliui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti DECARIS.

Kartotinis levamizolio vartojimas gali sukelti alergines reakcijas, taip pat kraujo gamybos sutrikimus, todėl rekomenduojamų dozių viršyti negalima.

Atsargiai reikia vartoti su kitais kraujo gamybą veikiančiais vaistais, pvz., skydliaukės hormonų kiekį mažinančiu vaistu tiamazolu, vaistais nuo uždegimo, pvz., sulfasalazinu, vaistais psichikos ligoms gydyti, pvz., klozapinu, antibakteriniais vaistais, pvz., trimetoprimu ir sulfametoksazolu, vaistais traukuliams slopinti, pvz., karbamazepinu, nes gali sumažėti baltųjų kraujo kūnelių skaičius ir padidėti infekcinių susirgimų rizika.
Negalima vartoti vaisto ilgiau ir didesnėmis dozėmis, negu nurodo gydytojas.

Po 2‑3 savaičių gydymo keliems pacientams pasireiškė į encefalopatiją (galvos smegenų sutrikimas, dėl kurio pakinta psichinė būsena ir gali pasireikšti nervų sistemos pažeidimas) panašus sindromas.

Vaikams ir paaugliams
DECARIS vaikams ir paaugliams gydyti nevartojamas.

Kiti vaistai ir DECARIS
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Kartu vartojami kai kurie vaistai, pvz., vaistai, mažinantys kraujo krešumą (kumarino grupės antikoaguliantai, pvz., varfarinas), kai kurie vaistai nuo traukulių (pvz., fenitoinas) ar kiti vaistai kirmėlių sukeltoms ligoms gydyti (albendazolas, ivermektinas) gali turėti įtakos DECARIS poveikiui, arba jų poveikis gali kisti dėl DECARIS vartojimo, todėl pasitarkite su gydytoju, jei vartojate bet kurio iš šių vaistų.

DECARIS vartojimas su alkoholiu
Kartu su DECARIS nerekomenduojama vartoti alkoholio, nes dėl alkoholio sąveikos su vaisto veikliąja medžiaga gali pasireikšti raudonis, bendras negalavimas, galvos skausmas, pykinimas, vėmimas ir pilvo skausmas bei bendrieji pagirių požymiai.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Nėštumo ir žindymo laikotarpiu DECARIS galima vartoti tik išimtiniais atvejais ir laikantis gydytojo nurodymų.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Paprastai DECARIS neveikia gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus, tačiau gauta pranešimų apie šalutinio poveikio – encefalopatijos (galvos smegenų sutrikimo, dėl kurio pakinta psichinė būsena ir pasireiškia neurologinių simptomų) atvejus, dėl kurio gali sutrikti gebėjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus.

DECARIS sudėtyje yra laktozės (pieno cukraus) ir sacharozės
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą.


3.	Kaip vartoti DECARIS

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Vartoti per burną.
Rekomenduojama vienkartinė dozė suaugusiesiems (įskaitant senyvus) yra 150 mg (viena tabletė).
Kirmėlėms pašalinti pakanka vienos dozės. Jei užsikrėtimas apvaliosiomis kirmėlėmis sunkus, pavartojus įprastinę dozę, po 7 parų gydymą galima kartoti, bet tik gydytojui paskyrus.
Tabletę geriausia vartoti lengvai pavalgius vakare, užsigeriant vandeniu.
Laikytis specialios dietos ar laisvinti vidurių nereikia.

Jei yra sunkus inkstų ir (arba) kepenų funkcijos sutrikimas, DECARIS vartoti nerekomenduojama.

Ką daryti pavartojus per didelę DECARIS dozę?
Jei atsitiktinai pavartojote daugiau tablečių, nei skirta, gali pasireikšti pykinimas, vėmimas, viduriavimas, galvos skausmas, svaigulys, suglumimas, raumenų spazmai, traukuliai, mieguistumas ir kraujo gamybos sutrikimai.

Jei pavartojote daugiau tablečių, nei skirta, nedelsdami kreipkitės į gydytoją, kuris žinos, kokių priemonių reikia imtis.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Sunkiausias šalutinis poveikis, kurio dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis), yra encefalopatija. Jei pasireiškia toliau išvardytų požymių, nedelsdami kreipkitės į gydytoją.
· Encefalopatija (galvos smegenų sutrikimas, dėl kurio pakinta psichinė būsena ir atsiranda neurologinių simptomų): po vaisto pavartojimo praėjus vienai ar kelioms savaitėms, gali pasireikšti galvos skausmas, asmenybės pokyčių, negalėjimas susikaupti, mieguistumas, prislėgta nuotaika, drebulys, kojų ar rankų silpnumas, nevalingi akių judesiai, mėšlungis, kvėpavimo sutrikimai, padidėjęs nuovargis ar užmaršumas.

Pavartojus rekomenduojamą dozę DECARIS, gali pasireikšti toliau išvardytas šalutinis poveikis.

Dažnas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 pacientų)
Pilvo skausmas.

Nedažnas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 pacientų)
Galvos skausmas, niežėjimas.

Retas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 pacientų)
Karščiavimas.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
Pykinimas, vėmimas, viduriavimas, išbėrimas, uoslės ir skonio jutimo pokyčiai.

Padidėjusio jautrumo reakcijų gali sukelti bet kuris vaistas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8  00 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT‑09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti DECARIS

Šį vaistą laikykite ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės po „Tinka iki“ ir lizdinės plokštelės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

DECARIS sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra levamizolis. Vienoje tabletėje yra 150 mg levamizolio (levamizolio hidrochlorido pavidalu).
-	Pagalbinės medžiagos yra magnio stearatas, povidonas, talkas, sacharozė, laktozės monohidratas, kukurūzų krakmolas.

DECARIS išvaizda ir kiekis pakuotėje
Tabletė yra beveik balta, apvali, plokščia, nuožulniais kraštais, vienoje jos pusėje yra įspaudas „DECARIS 150“.
Lizdinėje plokštelėje yra 1 tabletė. Vienoje kartono dėžutėje yra 1 lizdinė plokštelė.

Registruotojas ir gamintojas

Gedeon Richter Plc.
Gyömröi út 19‑21
1103 Budapest
Vengrija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

Gedeon Richter Ltd. atstovybė
Maironio g. 23‑3
Vilnius
Tel. +370 5 268 53 92

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2019-11-19.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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