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V Praze, dne 19.8.2013

Doporuéeni pro pozastaveni registrace pfipravku Nizoral, por.tbl.nob. (ketoconazolum)
200 mg v ramci Evropské unie (EU)

Véazena pani doktorko / Vazeny pane doktore,

spolegnost Janssen Cilag s.r.o by Vs rada v souladu s Evropskou agenturou pro lé&ivé piipravky
(EMA) informovala o nasledujicim:

Souhrn

e 'V navaznosti na celoevropskou revizi rizik hepatotoxicity antimykotické 1é¢by u
ketokonazolu, doporucila EMA pozastaveni registrace pfipravku Nizoral, por.tbl.nob.
(ketoconazolum) v celé Evropské unii (EU).

e Lécba mykotickych infekci peroralnim ketokonazolem nema byt zahajovana u novych
pacienti. Lécba pacienti, ktefi jsou v soucasné dobé Ié&eni pro antimykotickou infekei
perordlnim ketokonazolem, by méla byt pfehodnocena s cilem ukonéit Ié&bu a zvazit
vhodnou alternativni lé&bu.

o Kozni lekoveé formy ketokonazolu (krém, Sampon a globule) nejsou timto dotéeny a je
mozno je dale v soucasné dobé& pouzivat na trzich, kde jsou schvaleny.

Dalsi informace tykajici se bezpe¢nosti ketokonazolu

EMA doporuéila pozastaveni registrace peroralniho ketokonazolu na zakladé pfehodnoceni
dostupnych udaju, véetn€ bezpe€nostnich informaci a s ohledem na dostupnost jiné antimykotické
lé¢by v EU.

Pfezkoumani literatury a post-marketingovych udaju ukazalo, Ze:

« Ackoli moznost hepatotoxicity je efektem tfidy azolovych antimykotik, incidence a zdvaznost
hepatotoxicity je vy3si u ketokonazolu neZ u jinych antimykotik;
« Hlasene piipady hepatotoxicity zahrnovaly hepatitidu, cirhdzu a jaterni selhani s fatalnimi

nasledky nebo vyzadujici transplantaci jater;

« Vyskyt hepatotoxicity se obvykle objevil mezi 1. a 6. m&sicem po zahajeni léEby, ale byl také
hladen diive nez za 1 mésic po zahgjeni 1é¢by pfi doporucené denni davce 200 mg;

» Nejsou dostatené uidaje na podporu uéinnosti ketokonazolu, pokud jina lé&ba selhala nebo neni
tolerovana, nebo byla zji$téna rezistence;

= Nebyla stanovena opatfeni pro minimalizaci rizik, jakymi jsou napfiklad omezeni trvani lé¢by
nebo omezeni pouziti u pacienti refrakternich nebo netolerantnich k alternativni 16&b¢, ¢&i
pouZiti pouze lékafi se zkuSenostmi v lé€bé vzacnych mykotickych infekci. Ani tato opatfeni
nemohou snizit riziko hepatotoxicity na piijatelnou uroveii.
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S ohledem na vSe vySe uvedené, v soucasné dobé€ neni stav, ktery by mohl byt divodem peroralniho
podavani ketokonazolu u pacientli s mykotickou infekei a tim jejich vystaveni piipadné
hepatotoxicité.

Kozni lekové formy ketokonazolu maji velmi nizkou systémovou absorpci a mohou byt dale
pouzivany, tak jak jsou schvaleny.

Zadost o hlaSeni

Pripominame Vam, Ze jakékoli podezieni na zavazny nebo neogekdvany nezddouci i¢inek je nutno
hlsit Statnimu tistavu pro kontrolu 1é¢iv. HlaSeni je mozné zasilat jak po¥tou na adresu SUKL,
Srobérova 48, 100 41 Prahal0, tak elektronicky na adresu farmakovigilance@sukl.cz nebo pomoci
elektronického formulafe dostupného na webové strance SUKL http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Janssen Cilag s.r.o. doporucuje, hlaseni jakychkoli nezadoucich G¢inki véetné mozné
hepatotoxicity, ktera miize byt spojovana s uZivanim pfipravku Nizoral, por.tbl.nob.

Nezadouci i€inky mohou byt nahlageny na niZe uvedené adrese.
Prosime, nahlaste viechny nezadouci u€inky (ADR) tykajici se pfipravku Nizoral, por.tbl.nob. na:

Fax +421 232 408 494

Tel +421 232 408 440 PV

Fax +420 227 012 224
cacana(@its.jnj.com
farmakovigilance@its.inj.com

V ptipadé€ potieby jakychkoli dal$ich informaci kontaktujte, prosim, mistni zastoupeni spole¢nosti -
Janssen-Cilag s.r.o., Karla Engli§e 3201/6, 150 00 Praha 5, tel. 227 012 227.

S pozdravem

MUDr. irr Cikhart
Medical/THréctor
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