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ibNnuA DE ASIcURARTDE SANATATE
SEDINTE

Calea Cdldralilo. nr. 248 , Bloc S'19, Sectqr 3, Buouregti

E mailj gabjleljlC$9ltdc(aleEsllq. Tel. 0372J309,270, Fax 03721309,231

v. cBrtt;I /o?.oi, aol5

Cetro,

Casa de Asigureri de Sanetate

cns.A. sf r..j,.ii lRARI DE
r qt',J.l4 t r til_r,_ 0S,{N!';:,:,. n', i1{c?--

ill{,i J i

ln atenfia,

Doamnei/Domnului Presedinte- Director ceneral

ln conformltate cu adresa Ministerului Sinititii Agentia Nationale a Medicamentului gi
a Dispozitivelor Medicale nr, 29477E103.O9.2013, lnregistrata la Casa Nagonali de
Asigurefi de SenState, Direc$a Medic $ef cu nr. DMSSM/3713/04.09.2013 v5 aducem la
cuno$int5 mdsurile intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului ( EMA), Agentia
Nalionald a Medicameniului Fi a Dispozitivelor Medioale (ANMDM) 9i detinatorji
autorizaliilor de punere pe piale penku medicamentele cu administrare orale 6Fre contin
Ketoconazol, pentru informarea corpului medlcal cu privire la recomanFreal de
suspendare a autorizatiilor de punere pe piala pentru aceste medicamente, pe intreg
ieritoriul Uniunii Europene.

VA rugdm sd luati mdsuri de informare a furnizorilor de servioii medicale prin afisarea
pe pagina electronictr a casei de asigurdri de sendtate, Tn loc vizibll, a documentului ,,
Comunicare directe cdtre profesionistii din domeniul sSnetA'lii referitoare Ia recomandarea
de suspendare a autorizaliilor de punere pe piat5 pentru medioamentele cu administrare
oralS care contin Ketoconazol, pe lntreg teritoriul Uniunii Europene."

Anexdm in fotocopie documentul respectiv.

Cu stime,

PRESEDINTE,

cristian Silviu
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Comunicarc directii citre profesionigtil dln domeniul sintrtigi refcrltoare la
rccoFandsrea de susperidare a autorizafiilor de punere pe piali pentru
medicamentele cu administrare orali care con{in ketoconazoln pe btreg

teritoriul Uniunll Europene

Stiraate profesionist ilir domeaiut s6ndt5lii,

De comun acord cu Agenfia EuropeanE a Medicamer*ulti @uropeaa Medicines
lF"l"v 

= EMA) gi Agetrlia NaFonolE a Medicamentului 5i a Dispozitivelor
Medicale (4111'pM;, detir,rdtorii autodzaliilor de punere pe piili pentru
medicamentele cu admini;taro orale oare contin k6toconazil aoruc ia ve
informeze cu privire Ia recomandarea de suspendare a autorizafiilor de punere pe
piafe pentu aceste mcdi camente.

Rezumat

A Ca urmare a mei rcevaluSri la nivelul Uniudi Europene a riscului de
heparotoxiiitate asociat cu utilizarea ketoconazolului ca uarament
antif,ungic, Agentia EuropeanE a Medicamenfidui a recomandat
suspendarea autorizatiilor de punere pe piaF pintru medicamcntele c3le
con$n ketoconazol cu administrare oralE,, pe iDteg teritoriul Uniunii
Europene (l-IE).

I Niciunui pacieni nou nu mai hebuje se i !e recornande inifierea unrii
ttataftent cu ketoconazol pe eale oralE penru infecfiile fimgice.-

^ Formele fannaceutice cu administrare topictr care contin ketoconazol
(cremc, qrrrpqane 9i ovule) nu suqt afectate de acestl suspendare qi pot fi
utilizate la continurye oonform indicatiilor aDrob4te 'rn stalele in csre
aces'tea surt disponibile.

Informatii ruplimentnrc rcfa;torrc la nrobloEra d6 slqulnlrtll

Rccouandsrea EMA cu privire la suspeudarea autorizatiilor de punerE pe piate le[tru
mcdicarnentele cu adminisqarc orali caro conlin ketocolazol a aparut ce unrarc i urei
rcevalu"lri, pe lnteg redrodut UE, a darelor dispodbile, inclu::.furd informalii privind sigua!,fa
acestors, luEndu-se de aserEcDea b coEsidsrare ti a]te tratamente antiimgicc diponibile to UE.
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u Ihformrtiicunrivirelilacensti.Sqnrsqicare

Pennu inteb;$ rri infonualii suplifteotaJe lefcritoare h urilizarea EcdicaEeDlelqr cu
administraie oraltr care conlil ketocoDozol, vtr dgEm sa contaciali dEliflEtolii alroliitiitor de
puncre pe piepo utilizinrl dctaliilc dc coaract meblionate in tabelul de lrai jor.

Lista medicamentelor cu :rdministrsrc orlla cire contin k€toco4{r/,g!

I{E DcDltmire colicrcirJi DCI Foimr
F rbaccutie{

DcliDItor APP

Ket6conszol 200 $g
compaifliffc

kctooonazolum c0mPirmate MAGISTRA C&C Roloalia, Bd,
Auel Vlaiou Dr. 82A., 900055,
Co$r8r4a, RoEe[ia
Telcfon: 0241 634 742
Fax O24I 583 747
D!. Constatin MurcFceu
Dmail:
cqnSIADtritr 6.qe$I!{A,rDagrstrscc,com

Ketoconazdl 200 ng
oomprirnate

kccoconazolum co$pnmAto S.C. SLAVIA PFIARM
S.R,L4Bd,T1).odor Pallady ff 44C.
scctor 3, Buculesri, Ronania
Tel/T&\i 0040 304063095
E.mail ofiicedslavian}arrn.ro

3 Kstoconuol ARENA
200 mg comprimatc

kctoconazolum, compnmate ARENA GROUP S,A, Str- $cfrn
Mihdileanu nI,31, secto! 2, BucEeiti"
cod 024022, Romdnia
Tel: +40 21321629'l
Fax: +40 2B2n42T
Emoi[:contact@rcuaglqga(q
farmacovi gil"nb,@arenaprouo.ro

4 Ketoconizol FABIOL
X00 mg cornprimate

kctoconamlum compnmali S.C. FABIOL S.A., B-dtl Timisoara nr-
50, scElor 6, Buclrre{ti, Rorndnir.
T e\ 021,1 1 1,65,62t 021.1 1 1.42.2 6
Fa..q 02I444015s
E-meil I contect@fsbioLD

Kcrostir! 200 ng
oomprifiote

kctoconlzolurn colrlPrlmfie S.C. AC HELCOR SRL Str. Dr,
\IICTOR BABES NR. 50, Baia Mare,
Jud. Maramurcs, Rooiaia
Tel- 0362 401 205
Fsy: 0362 40I 207
c-Eail: ofi iceaachelcor,rq

6 Nizoral 200 mg
cemprimatc

kctocoDazolum comprjmalr TER 4PIA S.A., Str Fabricii m. 124
Cluj-NaFoca d00 632 Romdnia;
E-msil:[dino.<ob6sleiAtcrapia.ro
Tol: +40 264 50I 172:
Mobilr +40 723 386 695
romqoia:gfra{.clAEnbaxv.com


