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'KOMUNIKAT PREZESA URZEDU REIESTRACH PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBON MEDYCZNYCH 1
PRODUKTOW BIOBICZYCH 2 dnia 29 istopada 2013 roku w sprawie stosowaria ketokonazolu w zespole
Cushinga

Prezes Urzgau informule, 3¢ w zwiszku 2 notyfikaciy decyzji wykonawczs] Komisji Europelskie] r CQO13)
6865 2 dnia 11 pasdziernika 2013 r. dotyczace] pozwoleh na dopuszcaerie obrow produkiéw leczniczych
stosowanych u ludzi do stosonania doustnego, zawieraacych substancie caynng ketokonazol ustanawiaace]
bowisssk zawisszenia prasz pafstva caionkowskis pomweleh na dopuszcrénis da obroty produthn
lecanicayeh zawieralacych ketokonazol o stosowaria doustnego, wystzpi do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego 2 wnioskiem o wstrzymanie w abrocie oraz o zakaz wprowadzania do obrotu produkiw
lecanicayen:

~ Ketokonazol (Ketoconazolum) abletd, 200 m - podiot odpowiedzialny:
Polfarmex 5.4 Polska, oraz

~ Ketoconazole Hasco (Ketoconazolum) tableki, 200 mg - podmiot odpowiedzialny:
Prasdsigbiorstuo Produkeli Farmaceutyczne] HASCO-LEK 5.4, Polska.

W dniu 18 padriernks 2013 r. Gibuny Inspekior Farmaceutycany wydst sosonne decyzje nr 15/WS/2013
oraz 20/WS/2013, skutkaiace 2akazem wprowadzania do abrotu orsz wstrzymania obrotu praedmiotowymi
produktami lecznicaymi, zgodnie 2 ww. wiiosidem Prezesa Urzedu
Europejska Agencia Lekéw podala do publicane] wiadomoscl nformaci, i2 st wiadomym, 2 ketokonazol est
stosowany poza wskazaniami w leczeniu pacjentow 2 2espobem Cushinga | aby nie pozbawiaé tych pacientow
eczenia whaiciwe organy pafisty catonkowskich moga udostepiac e leki w kontrolowanych warunkach.
W zwizku 2 powyEsaym w dniu 26 listopada 2013 r. Glbwny Inspekor Farmaceutycany widst decyze e
/012013 oraz 7/D/2013 uchylace decyzie wstrzymaiace w obrocie wiw produlay lecznicze.
Porize] zamiszczamy fragment uzasadnienia powy2s2ych decyz
Jednoczesnie zaleceni Europejskie] Agencii Lekw zuracajs uage na ek % aby e pozbawié molwosc
leczenis pacjentin = zespolem Cushinga, wiasciwe organy parstw czionkowskich moga udostepniat
przedmiotowy produkt leczniczy w powyiszym wskazania. W dniu 28 lstopada 2013 1. do Cibwnego
Inspelktors Farmaceutycznego wphngk wniosek Minisiza Zorowis o niezwlocene umoiwienie wykorzystania
reedmiotowego produktu Ieczniczego  leceeniu pacjentiw CRIpIRYCh 12 chorobg lub zespo Cushinga...”
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