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Odporucanie pre pozastavenie registracie lieku Nizoral (ketokonazol) 200 mg tablety v ramci
Europskej unie (EU)

Véazena pani doktorka,
Vézeny pan doktor,

spolo¢nost’ Johnson & Johnson, s.r.0. si Vis po dohode s Europskou agenturou pre lieky (EMA) a
Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovol'uje informovat’ o nasledujucom:

Zhrnutie

e v nadvéznosti na celoeuropske prehodnotenie rizika hepatotoxicity antimykotickej lieCby
ketokonazolom, EMA odporucila pozastavenie registracie lieku Nizoral (ketokonazol) tablety
v celej Eurépskej unii (EU).

e novi pacienti nemaju zacat liebu plesniovych infekcii peroralnym ketokonazolom.
lie€ba pacientov, ktori v st¢asnosti uzivaji peroralny ketokonazol v ramci antimykotickej liecby,
sa ma posudit’ pri najblizsej navsteve s ciel'om ukoncenia lieCby a ma sa zvazit’ vhodna
alternativna liecba.

e topické lickové formy ketokonazolu (krém, Sampony a vaginalne gul’6¢ky) nie st ovplyvnené a
mozu sa aj nad’alej pouzivat’ tak, ako su schvalené na trhoch, kde su k dispozicii.

DalSie informacie tykajiice sa bezpetnosti ketokonazolu

Odporuacanie Eurdpskej liekovej agentary pozastavit’ peroralny ketokonazol vyplyva z celoeurépskeho
prehodnotenia dostupnych udajov vratane informacii o bezpe¢nosti, aj vzh'adom na dostupnost’ ingj
antimykotickej lie¢by v EU.

Preskimanie literatiry a postmarketingovych tdajov ukazalo, ze:

o napriek tomu, ze moznost’ hepatotoxicity je skupinovy ucinok azolovych antimykotik, vyskyt a
zavaznost’ hepatotoxicity je vyssia s ketokonazolom ako s inymi antimykotikami;

o hlasené pripady hepatotoxicity zahifiali hepatitidu, cirh6zu a zlyhanie pecene so smrtelnymi
nasledkami alebo vyZadujicu transplantaciu peéene;

o vyskyt hepatotoxicity sa zvy¢ajne objavil medzi 1. az 6. mesiacom po zaciatku liecby, ale bol tieZ
hlaseny skor ako 1 mesiac po zacati lieCby a pri odporacanej dennej davke 200 mg;
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ok dispozicii nie su dostato¢né udaje podporujice ucinnost’ ketokonazolu v pripade, Ze ina liecba
zlyhala alebo nebola tolerovana, alebo bola zistena rezistencia;

e nebolo mozné stanovit’ Ziadne opatrenia na minimalizaciu rizika, napr. skratenie trvania liecby,
obmedzenie pouzivania na pacientov, ktori nereaguju na alternativnu lieCbu alebo ju netoleruji alebo
na lekarov so skusenostami v lie¢be vzacnych plesiiovych infekcii. Ani tieto opatrenia nemozu znizit’
riziko hepatotoxicity na prijate'nt roven.

S ohl'adom na vysSie uvedené idaje nebolo mozné uréit’ ziadny stav, ktory by opraviioval pouZitie
peroralne podavaného ketokonazolu pacientom s plesiiovou infekciou a tym ich vystavil riziku
hepatotoxicity.

Topické liekové formy ketokonazolu maju vel'mi nizku systémovu absorpciu a moézu sa nad’alej pouzivat’
tak, ako su schvalené.

Vyzva na hlasenie

Spolo¢nost’ Johnson & Johnson, s.r.o0. odporuca , aby ste hlasili akékol'vek podozrenie na neziaducu
reakciu, vratane moznej hepatotoxicity, ktora moze suvisiet’ s uzivanim Nizoral tabliet, Statnemu ustavu
pre kontrolu lie¢iv, Sekcia bezpecnosti lickov a klinického skusania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26,
tel.: +421 2 507 01 207, fax: +421 2 507 01 237, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Neziaduce reakcie mozete tiez hlasit’ na adrese nasej spolo¢nosti.

Prosime Vas o nahlasenie vSetkych neziaducich reakcii na liek Nizoral tablety na:
tel: 02/3240 8440

fax: 02/3240 8494

e-mail: farmakovigilance@its.jnj.com

S pozdravom,
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MUDT. Martin Cikhart
Medical Director CZ & SK



