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Teave Diflucani ja sarnaste nimetuste kohta (flukonasool,
50, 100, 150 ja 200 mg kapslid, suukaudne lahus

5 mg/ml, suukaudse suspensiooni pulber 10 mg/ml voi
40 mg/ml, infusioonilahus 2 mg/ml)

Direktiivi 2001/83/EU artikli 30 kohase esildismenetluse tulemused

Euroopa Ravimiamet on I8petanud Diflucani kohta tehtud taotluse labivaatamise. Inimravimite komitee
joudis jareldusele, et Diflucani maaramise teave tuleb Euroopa Liidus Uhtlustada.

Mis on Diflucan?

Diflucan on triasoolide rihma kuuluv seenevastane ravim. See sisaldab toimeainena flukonasooli.

Diflucan parsib seene rakumembraani olulise koostisosa ergosterooli moodustumist. llma ergosteroolita
seen hévib vdi ei saa levida. Diflucani kasutatakse eri seeninfektsioonide, sealhulgas kandidoosi (soor)
ja kiiineseene raviks.

Diflucani turustatakse Euroopa Liidus ka teiste nimetuste all: Fluconazole, Fungustatin, Fungata,
Triflucan.

Ravimeid turustab Pfizer.

Miks Diflucani taotlus uuesti lile vaadati?

Diflucan on Euroopa Liidus heaks kiidetud riiklike menetluste kaudu. Sel p&hjusel ei Uhti eri
liikmesriikides, kus ravimit turustatakse, ravimi kasutamise viisid, mis kajastuvad eri riikide erinevates
ravimi omaduste kokkuvodtetes, margistustes ja pakendi infolehtedes.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluse koordineerimisrihm nimetas
Diflucani Uhtlustamist vajavaks ravimiks.

18. veebruaril 2010 tegi Euroopa Komisjon inimravimite komiteele esildise, et Uhtlustada Diflucani
mutgiload Euroopa Liidus.
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Mis on inimravimite komitee jareldused?

Esitatud andmete hindamise ja komitees toimunud teadusliku arutelu pdhjal joudis inimravimite
komitee jareldusele, et ravimi omaduste kokkuvdtted, margistused ja pakendi infolehed tuleb Euroopa
Liidus Uhtlustada.

Uhtlustamist vajavad valdkonnad on jargmised.

4.1 Naidustused

Inimravimite komitee leppis kokku, et Diflucani vdib kasutada jargmistel naidustustel: suuddne ja
invasiivne kandidoos, suguelundite kandidoos, kriptokokk-meningiit, dermatomukoos,
koktsidioidmukoos ja onuhhomukoos. Komitee Uhtlustas ravimi kasutamise sdnastuse nende
naidustuste korral, tapsustades, millal tuleb seda kasutada raviks ja millal profiuilaktikaks, ning
kehtestas teatud naidustuste korral piirangud. Tapsustati kasutamist lastel.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Inimravimite komitee Uhtlustas eri naidustuste korral soovitatavad annused kooskdlas rahvusvaheliste
suunistega.

4.3 Vastunaidustused

Inimravimite komitee leppis kokku, et Diflucani ei tohi kasutada patsiendid, kes v8ivad olla toimeaine,
asoolide voi selle ravimi mis tahes muu koostisaine suhtes Ulitundlikud (allergilised).

Diflucani saavatele patsientidele ei tohi anda ravimeid, mis teadaolevalt pikendavad QT-intervalli ja
metaboliseeruvad tsutokroom P450 (CYP) 3A4 kaudu, nagu tsisapriid, astemisool, pimosiid, kvinidiin ja
erttromutsiin. Patsiendid, kes saavad Diflucani pdevas mitu korda annuses 400 mg v0i rohkem, ei tohi
saada ka terfenadiini.

Teised muudatused

Komitee Uhtlustas ka ravimi omaduste kokkuvdtte muud I8igud, kaasa arvatud erihoiatuste,
kdrvalnahtude, koostoimete, ravimi farmakoloogiliste omaduste ja kvaliteedi 16igud.

Parandatud teave arstidele ja patsientidele on siin.

Euroopa Komisjon tegi otsuse 2. septembril 2011.

Teave Diflucani ja sarnaste nimetuste kohta (flukonasool, 50, 100, 150 ja 200 mg

kapslid, suukaudne lahus 5 mg/ml, suukaudse suspensiooni pulber 10 mg/ml vdi 40

mg/ml, infusioonilahus 2 mg/ml)
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