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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: LEVAMISOL-150

Forma farmacéutica: Tableta

Fortaleza: 150 mg

Presentacion: Estuche por 1 blister de PVC/AL con 1 tableta.

Titular del Registro Sanitario, pais: EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL, La Habana, Cuba.
EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL, La Habana, Cuba.
UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB)

"REINALDO GUTIERREZ", Planta "Reinaldo Gutiérrez".
Producto terminado

Numero de Registro Sanitario: M-16-075-P02
Fecha de Inscripcion: 4 de mayo de 2016.
Composicion:

Fabricante, pais:

Cada tableta contiene:

Levamisol

(eq a. 177,0 mg de clorhidrato de 150,0 mg

levamisol)

Lactosa monohidratada 124,994 mg

Metilparabeno 0,071 mg

Propilparabeno 0,007 mg

Plazo de validez: 24 meses

Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz.

Indicaciones terapéuticas:

Tratamiento de ascaridiasis (Ascaris Lumbricoides)

Infecciones por anquilostoma (Necator Americanus) y Ancylostoma duodenale y ha
mostrado algun efecto en la estrongiloidosis, enterobiosis, tricuriasis, tricostrongilosis.

Se indica en combinacién con el fluorouracilo en el tratamiento de adenocarcinoma de colon
(carcinoma colorectal).

Se indica también en el tratamiento de trastornos con respuesta inmunoldgica deprimida
como infecciones virales, bacterianas, enfermedades reumaticas.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida al levamisol o sus componentes.

Este medicamento contiene lactosa, no administrar en pacientes con intolerancia a la
lactosa.

Precauciones:

Embarazo: categoria de riesgo C, evitar en el tercer trimestre.

Lactancia materna: compatible.



Nifio: estudios de seguridad insuficiente.

Discrasias sanguineas.

Sindrome de Sjogren.

Pacientes con diabetes mellitus.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

No ingerir bebidas alcohdlicas.

Evitar la ingestion con comidas grasas.

Efectos indeseables:

Frecuentes: nauseas, vomitos, dolores abdominales, diarrea, alteraciones del gusto, astenia,
cefalea, confusién, insomnio, mareo, convulsiones, artralgia, dolores musculares,
hipotension, vasculitis y eritema cutaneo, vasculitis cutanea, fiebre, sindrome parecido a la
influenza.

Ocasionales: neutropenia, trombocitopenia, agranulocitosis, palpitaciones. Raras:
encefalopatia de inidio retardado, 2 — 5 semanas después del tratamiento.

Posologia y modo de administracion:

Antiparasitario:

La dosis Unica es de 2,5 mg por kg de peso administrada preferentemente después del
desayuno con medio vaso de agua.

Carcinoma colorrectal:

50 mg por VO cada 8 horas durante 3 dias comenzando de 7 a 30 dias después de la
cirugia, repetir cada 2 semanas durante un afo. Se administra en combinacién con el
fluorouracilo.

Como inmunoestimulante:

Segun lo indique el facultativo.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

El levamisol en combinacién con los anticoagulantes orales derivados de la cumarina puede
prolongar el tiempo de protrombina.

Alcohol: reaccion tipo disulfiram.

Debe evaluarse el uso simultaneo del levamisol y farmacos que produzcan depresion de la
médula dsea.

Uso en Embarazo y lactancia:

Embarazo: evitar en el tercer trimestre.

Lactancia materna: compatible.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:

No procede.

Sobredosis:

Medidas generales.

Propiedades farmacodinamicas:

ATC: PO2CEOQO01.

Grupo farmacoterapéutico: Antihelminticos. Antinematodos. Derivados del imidazotiazol.

El levamisol parece actuar como agente inmunorestaurador en presencia de
inmunosupresion como resultado de una operacién de quimioterapia reciente, pero no
estimula una respuesta inmune hacia niveles mas altos que los normales. Puede estar
relacionada con la activacion y proliferacion de las células T, aumento de los monocitos y
actividad macrofaga (incluyendo la fagocitosis y quimiotaxis) y un incremento en la movilidad
de neutrofilos, adherencia y quimiotaxis. No presenta efectos citotoxicos.

Otras acciones: Antihelmintico. También presenta efectos colinérgicos, aumento del estado
de animo, y a altas dosis efectos convulsionantes.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcidon, distribucién, biotransformacion,
eliminacién):

Absorcion: Es rapidamente absorbida a partir del tracto gastrointestinal.

Biotransformacion: Hepatica extensa.

Vida media: Levamisol: 3 a 4 horas. Metabolitos: 16 horas.



Tiempo hasta la concentracion plasmatica maxima: 1,5 a 2 horas inalterado; su excrecion es
renal, 70 % por encima de 3 dias (menos de 5 % inalterado); fecal, 5 % (menos del 0,2 %
inalterado).

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccién del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 31 de diciembre de 2021.



