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Ketoconazole par voie topique : contre-indiqué chez l’enfant de
moins de 12 ans.
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Dans une lettre adressée aux professionnels de santé l’ANSM rappelle que l’utilisation par voie topique du KETODERM
et de ses génériques est réservée à l’adulte et à l’adolescent ayant 12 années et plus.  Ces modifications font suite à une
procédure européenne d’évaluation des données cliniques disponibles dans la population pédiatrique pour les spécialités
à base de kétoconazole par voie topique ainsi qu’à la mise à jour des données de tolérance. En complément des
modifications apportées sur les populations cibles, plusieurs autres rubriques du RCP ont été ou seront mises à jour.
Lettre aux professionnels de santé : lien

http://ansm.sante.fr/content/download/88657/1115377/version/1/file/DHPC-160520_ketoconazole.pdf

