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Comunicare directi citre profesionistii din domeniul sinititii referitoare Ia
recomandarea de suspendare a autorizatiilor de punere pe piatii pentru
medicamentele cu administrare orald care contin ketoconazol, pe intreg

teritoriul Uniunii Europene

Stimate profesionist din domeniul sEnitatii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA) s5i Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), detindtorli autorizatiilor de punere pe piati pentru
medicamentele cu administrare orali care contin ketoconazol doresc si va
informeze cu privire la recomandarea de suspendare a autorizafiilor de punere pe
piatd pentru aceste medicamente.

Rezumat

4 Ca urmare a unei reevaluiri la nivelul Unjunii Europene 2 riseului de

hepatotoxicitate asociat cu urilizarea ketoconazolului ca tratament
antifungic, Agentia Europesani a Medicamentului a recomandat
suspendarea autorizatiilor de punere pe piati pentru medicamentele care
confin Ketoconazol cu administrare orald, pe intreg teritoriul Uriunii
Europene (UE).

4. Niciunui pacient nou nu mai trebuie si i se recomande . initierea unui
tratament cu. ketoconazol pe cale orali pentru infectiile fungice.

A, Tratamentul pamenplor cu ketoconazol administrat pe cale orali pentru
infectil fungice trebuie sa fie reevaluat in cadrul unei programari de rutini,
in vederea opririi acestuia si alegerii unei terapil alternative adecvate.

4 Formele fanmaceutice cu administrare topicd care confin ketoconazol
(creme, gampoane si ovule) nu sunt afectate de acestd suspendare i pot fi

utilizate in continuare conform indicatiilor aprobate In statele in care
acestea sunt disponibile,

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranti

Recomandarea EMA cu privire Ja suspendarea autorizafiilor de punere pe piaii pentru
medicamentele cu administrare oralé care contin ketoconazol a apirut ¢e wmare a unei
reevaludni, pe Intreg teritoriul UE, a datelor disponibile, incluzing informatii privind sipuranta
acestora, lufindu-se de asemenea in considerare i ali tratamente antifungice diponibile in UE.
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Pentru intrebiiri §i inforrmafii suplimentare referitoare la utlizarea medicamentelor cu
administrare orali care contin ketoconazol, vii rupim sa contactai defindtorii autotizatiilor de
punere pe piafé, utilizind detaliile de contact mentionate in tabelul de mai jos.

Lista medicamentelor cu administrare oralii care contin ketoconazol

Nr | Dennomire comerciala

DCI

Forma
Farmaccutici

Derinitor APE

Ketoconazo! 200 mg
comprimate

ketoconazolum

tomprimate

MAGISTRA C&C Roménia, Bd.
Aure] Viaicu nr. 82A, 900055,
Constanis, Roménia

Telefon: 0241 634 742

Fax: 0241 583 747

Dr. Constatin Mureseanu

E-mail:

Mﬂu@mmmcc com

Ketoconazol 200 mg
comprimate

ketocenazolum

comprimate

SLAVIA PHARM
S R L.,Bd.Theodor Pajlady nr, 44C,
sector 3, Buturesti, Rominia
Tel/Fax: 0040 304063095
E-mail: officef@slaviapharm,ro

Ketoconazol ARENA
200 mg comprimate

katoconsazolum .

comprimate

ARENA GROUP S5.A, St Stefan
Mihaileanu nr. 31, sector 2, Bucuresti,
cod 024022, Roménia

Tel; +40 213216297

Fax: +40 213222421
Email:contact@arenasroun.ro

farmacovigilenta OUp.TO

Ketoconazol FARBIOL
200 mg comprimate

ketoconazolum

comprimate

5.C. FABIOL 5.A., B-dul Timigoara nr.
50, sector 6, Bucurasti, Rominia

Tel: 021.777.65.62; 021.777.42.26
Fax: 021 4440155

E-mail: contact@fabiol.ro

Ketostin 200 mg

comprimate

ketoconazolum

comprimate

5.C. AC HELCOR SEL, Str. Dr.
VICTOR BABES NR. 50, Baia Mare,
Jud. Maramures, Roménia

Tel. 0362 401 206

Fax: 0362 401 207

e-mail: office@achelcor.ro

Nizoral 200 mg
comprimate

ketoconazolum

comprimats

TERAPIA S.A., Str Fabricii nr. 124
Cluj-Napoca 400 632 Roménia;
E-mait:ading soboslai@terapia.ro
Tal: +40 264 501 172;

Mobil; +40 723 386 695
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