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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Diflucan a
piipravkl souvisejicich ndzvl (flukonazol, tobolky 50,
100, 150 a 200 mg, peroralni roztok 5 mg/ml, prasek pro
peroralni suspenzi 10 mg/ml nebo 40 mg/ml, infuzni
roztok 2 mg/ml)

Vysledky postupu podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

Evropska agentura pro IéCivé pripravky (EMA) dokoncila prezkum pfipravku Diflucan. Vybor pro
humanni 1éCivé pfipravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, Ze v ramci Evropské unie (EU) je
potfebné sjednotit informace o predepisovani pfipravku Diflucan.

Co je Diflucan?

Diflucan je antimykotikum, které patfi do skupiny triazolt. Obsahuje 1é¢ivou latku flukonazol.

Pripravek Diflucan plsobi tak, Ze bréni vzniku ergosterolu, ktery je dllezitou ¢asti bunééné stény
mykotickych bunék. Bez ergosterolu mykoticka burika umira nebo se nedokaze Sitit. Pfipravek Diflucan
se pouziva pro 1ébu rlznych mykotickych infekci, mezi néz patfi candidéza (soor) a onychomykéza.

Pripravek Diflucan je v EU k dispozici také pod nasledujicimi obchodnimi nazvy: Fluconazole,
Fungustatin, Fungata, Triflucan.

Tyto IéCivé pripravky dodava na trh spole¢nost Pfizer.
Proc byl pripravek Diflucan prezkoumavan?

Pfipravek Diflucan je v EU schvélen na z&kladé vnitrostatnich postupd. Tato skute¢nost vedla

k odlidnostem mezi jednotlivymi &lenskymi staty ve zplsobu mozného pouZiti tohoto Ié¢ivého pFipravku,
coz se projevilo v rozdilech v jednotlivych souhrnech Gdajd o pfipravku, oznaceni na obalu a v pribalové
informaci ve statech, kde je tento pripravek na trhu.

Koordinacni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy — humanni léCivé pfipravky
(CMD(h)) rozhodla, Ze pripravek Diflucan ma projit procesem sjednocovani.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Dne 18. Unora 2010 predlozila Evropska komise tuto zalezitost vyboru CHMP za Gcelem sjednoceni
rozhodnuti o registraci pro pfipravek Diflucan v EU.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zékladé véech predloZenych Gdajl a védeckych diskuzi v rdmci vyboru dospé&l vybor CHMP
k nazoru, ze v rdmci EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrnt Gdajl o pripravku, oznaceni na obalu
a pribalové informace.

Byly sjednoceny nasledujici oblasti:

4.1 Terapeutické indikace

Vybor CHMP se shodl na tom, Ze pfipravek Diflucan mize byt pouzivan u té&chto onemocnéni: slizni¢ni
a invazivni kandiddza, genitalni kandidéza (soor), kryptokokova meningitida, dermatomykoza,
kokcidiomykdza a onychomykdza. Vybor harmonizoval znéni pouziti IéCivého pfipravku pro tato
onemocnéni a specifikoval, kdy se ma pouzivat pro l1é¢bu a profylaxi (prevenci), a zavedl omezeni pro
urcité indikace. Dale bylo objasnéno pouZiti u déti.

4.2 Davkovani a zplsob podani

Vybor CHMP harmonizoval doporuéeni pro dédvkovani pro rizné indikace, které maji byt v souladu
s mezinarodnimi pokyny.

4.3 Kontraindikace

Vybor CHMP souhlasil s tim, Ze by se pFipravek Diflucan nemé&l pouzivat u pacientd, ktefi jsou
precitlivéli (alergicti) na léCivou latku, na souvisejici azolové latky nebo na kterékoli dalsi slozky tohoto
pripravku.

Pacientlm, kteFi uZivaji ptipravek Diflucan, by se také nemély podavat 1é¢ivé pripravky, o nichz je
znadmo, ze prodluzuji QT interval, a které jsou metabolizovany prostfednictvim cytochromu P450 (CYP)
3A4, jako je cisaprid, astemizol, pimozid, chinidin a erytromycin. Pacienti, ktefi uzivaji pfipravek
Diflucan v opakovanych davkach 400 mg denné nebo vice, také nesmi pouzivat terfenadin.

Dalsi zmény

Dalsimi oddily, jejichz znéni bylo vyborem CHMP sjednoceno, jsou oddily tykajici se zvlastnich
upozornéni, nezadoucich ucinkd, interakci, farmakologickych vlastnosti a kvality.

Platné znéni informaci pro lékafe a pacienty je dostupné zde.

Evropska komise vydala rozhodnuti dne 2. zafi 2011.
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