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Citre,

Casa de Asiguriri de SANALALE ...uveverereeeereeisns i

In atentia,

Doamnei/Domnului Presedinte- Director General

Tn conformitate cu adresa Ministerului Sanatitii Agentia Nationald a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale nr, 29477E/03.09.2013, Tnregistratd la Casa Nationala de
Asigurdri de Sanatate, Directia Medic Jef cu nr. DMSSM/3713/04.09.2013 va aducem la
cunostinta masurile intreprinse de Ageniia Europeana a Medicamentului ( EMA), Agentia
Nationalda a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si detinatorii
autorizatiilor de punere pe piatd pentru medicamentele cu administrare orald care contin
Ketoconazol, pentru informarea corpului medical cu privire la recomandarea de

suspendare a autorizatiilor de punere pe piatd pentru aceste medicamente, pe intreg
teritoriul Uniunii Europene.

Va rugadm sa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin afisarea
pe pagina electronica a casei de asigurdri de sé@natate, Tn loc vizibil, a documentului |,
Comunicare directd catre profesionigtii din domeniul sanatétii referitoare la recomandarea
de suspendare a autorizatiilor de punere pe piatd pentru medicamentele cu administrare
orala care contin Ketoconazol, pe Tnireg teritoriul Uniunii Europene.”

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,

PRESEDINTE,

Cristian Silviu B
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Comunicare directi citre profesionigtii din domeniul sin#titii referitoare la
recomandarea de suspendare a autorizatiilor de punere pe piafi pentru
medicamentele ¢u administrare orald care contin ketoconazol, pe Ttreg

teritoriul Uninnii Europene .

Stimate profesionist din domeniul sin#titii,

De comun acord cu Agentia Europeani a Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA) si Agentia Nafionald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), detinstorii autorizatiilor de punere pe piati pentru
medicamentele cu administrare orald care contin ketoconazol doresc si vi
informeze cu privire la recomandarea de suspendare a autorizatiilor de punere pe
piatd pentru aceste medicamente.

Rezumat

2/

4 Ca urmare a unei reevaluirj la nivelul Uniunii Europene a riscului de -

hepatotoxicitate asociat cu utilizarea ketoconazolului ca tratament
antifungic, Agentia Europeand a Medicamentului a recomandat
suspendarea autorizatiilor de punere pe piatd pentru medicamentele care
contin ketoconazol cu administrare orald,. pe Intreg teritoriul Uniunii

Europene (UE).

4 Niciunui pacient nou nu mai trebuie sa i se recomande inifierea unuii
tratament cu ketoconazol pe cale orald pentru infectiile fungice.

4 Tratamentul pacientilor cu ketoconazol administrat pe cale orald pentru
infectii fungice trebuie si fie reevaluar in cadrul unei programari de rutina,
in vederea opririi acestuia §i alegerii unei terapii alternative adecvate.

4 Formele farmaceutice cu administrare topici care contin ketoconazol
(creme, sampoane 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 referitoarc Ia problema de siguranti

Recomandarea EMA cu privire la suspendarea autorizatillor de punere pe piafd pentru
medicamentele cu administware orali care confin ketocomazol a apirut ca urmare a unei
reevaludiri, pe intreg teritoriul UE, a datelor disponibile, incluzind informatii privind siguranga
acestora, lufndu-se de asemenea in considerare si alte tratamente antifungice diponibile tn UE.
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Informatii cu privire Ja_aceastii comunicarc

Pentru intrebiri §i informapii suplimentare referitoare la utlizarea mcchcamentelor cu
administrare orali care confin ketoconazol, vi rugim sa contactafi dapnﬂtom autorizapiilor de
punere pe piatd, utilizand detaliile de contact mentionate in tabelul de mai jos.

f0372109248

Lista medicamentelor cu administrare oral care contin ketoconazol

Denumire comerciala

DCI

Forma
Farmaccutici

Deginitor APP

- &

Ketoconnzol 200 mg
comprimate

ketoconazolum

comprimate

MAGISTRA C&C Roméania, Rd,
Aurel Vlaicu nr. 82A, 900055,
Constanta, Roménia

Telefon: 0241 634 742

Fax: 0241 583 747

Dr. Constatin Mureseanu

E-mail:
constaptin.muresanu@magistrace.com

Ketoconazol 200 mpg
comprimate

Ketoconazolum

comprimate

S.C. SLAVI1A PHARM
S.R.L.,Bd. Theodor Pallady nr. 44C,
sector 3, Bucuresti, Roménia

Tel/Fax: 0040 304063095

E-mail: office@slaviapharm.r

Ketoconazol ARENA
200 mg comprimate

ketoconazolum .

comprimate

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

Tel: +40 213216297

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

farmacovigile enaSTOUD.TO

Ketoconazol FABIOL
200 mg comprimate

ketoconazolum

comprimate

S.C, FABIOL S.A., B-dul Timisoara nr.
40, sector 6, Bucuregti, Roménja

Tel; 021.777.65.62; 021.777.42.26
Fax: 021 4440155

E-mail; contact@fabiol.re

Ketostin 200 mg

comprimate

ketoconazolum

comprimate

S.C. AC HELCOR SRL, 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

Keto¢onazolum

comprimate

TERAPIA S_A., Str Fabricii nr. 124
Clu_)—Napo::a 400 632 Romania;
E-~mail* ;dmg qobmlm@gcrag;a ro
Tel: +40 264 501 172;

Mobil: +40 723 386 695

romania=oficce@ranbaxy.com
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