M-RE-00%002

£ suuent dp infarmed

do Medicamer

MINISTERIO DA SAUIDE 'rodutos de Satde | |
! OUUUS O > e

Circular Informativa

N.c 265/CD/8.1.7
Data: 26/11/2013
Assunto: Nizale (cetoconazol oral) - suspensdo da AIM
Para: Divulgagdo geral
Contacto:  Centro de Informagdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 798 7107; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

Na sequéncia do parecer do Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA) divulgado através da Circular Informativa n.© 187/CD/8.1.7, de

31 de julho de 2013, a Comissdo Europeia proferiu a Decisao de Execucao n.° C(2013)6865, de

11 de outubro, que determina a suspensao das Autorizacbes de Introdugao no Mercado (AIM) dos
medicamentos que contém a substancia ativa cetoconazol para administragao oral.

Esta suspensdo resulta do facto da utilizagdo de medicamentos contendo cetoconazol oral estar
associada a um elevado risco de hepatotoxicidade grave e de nao ter sido identificada qualquer
indicagdo terapéutica que o justifique.

Por conseguinte, a relagdo beneficio-risco dos medicamentos contendo cetoconazol para
administracdo oral ndo é favoravel no tratamento de infegGes flngicas.

Para dar cumprimento a Decisdo supracitada, o Infarmed deliberou o seguinte:

1. Suspensido da AIM do medicamento Nizale, 200 mg, comprimido, com o0os nimeros de
registo 9563007 e 9563015, de que é titular a empresa Janssen Farmacéutica Portugal, Lda.

2. Prazo para a recolha

O titular da AIM do medicamento supracitado deve proceder, no prazo de 10 dias uteis, a
retirada do mercado de todos os lotes do medicamento em causa, fornecendo ao Infarmed
(através do e-mail dil-ins@infarmed.pt) o relatério de reconciliagdo e informagdo sobre o

destino das embalagens recolhidas.
3. Levantamento da suspensdo da AIM

O levantamento desta suspensdo depende do cumprimento das condigbes constantes do Anexo
I1I da Decis&o, ou seja, o titular da referida autorizacdo devera apresentar dados convincentes
e solidos para identificar uma populagdo de doentes na qual os beneficios dos medicamentos

contendo cetoconazol para administragao oral sejam claramente superiores aos riscos.
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O Infarmed relembra ainda o seguinte:

= 0s profissionais de saltde dispdem de outras alternativas terapéuticas existentes no
mercado;

= os distribuidores e farmacias devem separar este medicamento dos restantes e proceder a
sua devolugao;

= o0s doentes em tratamento com Nizale devem falar com o médico para identificagdo de uma
alternativa terapéutica.
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