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Agence nationale de sécurité du medicament
et des produits de santé

ltraconazole

Actualisation du 03/06/2026
Consultez le PUT-SP de I'AAC

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Itraconazole 10 mg/ml, sans sucre, solution buvable
Itraconazole 100 mg, gélule

Substance active

Itraconazole

Laboratoire

Itraconazole 10 mg/ml, sans sucre, solution buvable

e SyriMed

Itraconazole 100 mg, gélule
@ Janssen Cilag (Sporanox)

e Sandoz

® Teva santé

® Viatris santé

AMM
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Autres informations

Résumé de rapport de synthese périodique

Autorisation d'acces compassionnel (AAC)

Itraconazole 10 mg/ml, sans sucre, solution buvable

Critéeres d'octroi

Traitement de la teigne a Microsporum chez les patients pour lesquels les formes solides d'itraconazole ne sont pas
adaptées.

Autre informations

e Consultez I'aglorithme de prise en charge des teignes de I'enfant
e RCP de la spécialité

® Consulter le PUT :

= AAC ltraconazole - PUT-SP (03/06/2026)

Faire une demande d'AAC (autorisation d’acces compassionnel)
Se connecter a e-Saturne pour faire une demande d'AAC

En cas d'indisponibilité d'e-Saturne

Toutes vos demandes concernant un support informatique de I’application e-saturne doivent désormais
passer par le formulaire dédié.

Cadre de prescription compassionnelle (CPC)

Itraconazole 100 mg, gélule

Indication du CPC établi le 12/01/2024, modifié le 06/06/2025

Traitement de la teigne a microsporum chez I'enfant a partir de 20kg.

Documents de référence

- CPC Itraconazole - PUT-SP (13/06/2025)

o Décision du 12/01/2024 établissant un CPC de I'itraconazole 100 mg, gélule et de I'itraconazole 10 mg/mL solution

buvable

® Décision du 06/06/2025 modifiant un CPC de l'itraconazole

Résumés de rapports de synthese
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https://centredepreuves.sfdermato.org/actualite/41-teignes-algorithme-de-prise-en-charge-des-teignes-de-lenfant
https://www.medicines.org.uk/emc/product/10049/smpc
file:///uploads/2026/06/03/20260603-aac-itraconazole-put-sp.docx
https://icsaturne.ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/page/formulaire-si
file:///uploads/2025/06/13/20250613-cpc-itraconazole-put-sp.docx
https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-12-01-2024-etablissant-un-cpc-de-litraconazole-100-mg-gelule-et-de-litraconazole-10-mg-ml-solution-buvable
https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-06-06-2025-modifiant-un-cpc-de-litraconazole-100-mg-gelule-et-de-litraconazole-10-mg-ml-solution-buvable

s CPC Itraconazole Jansen - Résumé de rapport de synthése n° 1 - Période du 06/02/2024 au 05/02/2025

(27/05/2026) : CPC Itraconazole Sandoz - Résumé de rapport de synthese n° 1 - Période du 07/02/2024 au

07/02/2025 (27/05/2026) + CPC Itraconazole Teva - Résumé de rapport de synthese n° 1 - Période du 12/01/2024

au 12/01/2025 (27/05/2026) i CPC Itraconazole Viatris - Résumé de rapport de synthese n° 1 - Période du

06/02/2025 au 05/02/2026 (27/05/2026)

& CPC Itraconazole Jansen - Résumé de rapport de synthése n° 2 - Période du 06/02/2025 au 05/02/2026

(27/05/2026) L CPC Itraconazole Sandoz - Résumé de rapport de synthése n° 2 - Période du 08/02/2025 au

07/02/2026 (27/05/2026) = CPC Itraconazole Teva - Résumé de rapport de synthese n° 2 - Période du 13/01/2025

au 12/01/2026 (27/05/2026)
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file:///uploads/2026/05/27/20260527-cpc-itraconazole-jansen-resume-rapport-1.pdf
file:///uploads/2026/05/27/20260527-cpc-itraconazole-sandoz-resume-rapport-1.pdf
file:///uploads/2026/05/27/20260527-cpc-itraconazole-teva-resume-rapport-1.pdf
file:///uploads/2026/05/27/20260527-cpc-itraconazole-viatris-resume-rapport-1.pdf
file:///uploads/2026/05/27/20260527-cpc-itraconazole-jansen-resume-rapport-2.pdf
file:///uploads/2026/05/27/20260527-cpc-itraconazole-sandoz-resume-rapport-2.pdf
file:///uploads/2026/05/27/20260527-cpc-itraconazole-teva-resume-rapport-2.pdf

