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Kysymyksia ja vastauksia ladkevalmisteesta nimelta
Diflucan ja muista kauppanimista (flukonatsoli, 50, 100,
150 ja 200 mg:n kapselit seka oraaliliuos 5 mg/ml, jauhe
oraalisuspensiota varten 10 mg/ml tai 40 mg/ml,
infuusioneste 2 mg/ml)

Direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan mukaisen arviointimenettelyn tulos

Euroopan laakevirasto (EMA) on saanut Diflucan-ladkevalmisteen arvioinnin pdatokseen. Viraston
ladkevalmistekomitea (CHMP) on paattanyt, etta Diflucanin ladkemé&arédystietoja on yhtendistettava
Euroopan unionissa.

Mita Diflucan on?

Diflucan on triatsoleiden ryhmaén kuuluva sieniladke. Se vaikuttava aine on flukonatsoli.

Diflucan vaikuttaa estamalla ergosterolin muodostumista. Ergosteroli on sienten soluseinien tarkea osa.
Ilman ergosterolia sieni kuolee tai ei voi levita. Diflucanilla hoidetaan erilaisia sieni-infektioita,
esimerkiksi kandidiaasia ja kynsisienta.

Diflucania on saatavana Euroopan unionissa myo6s seuraavilla kauppanimilla: Fluconazole, Fungustatin,
Fungata ja Triflucan.

Naita ladkkeitd markkinoiva laakeyhtié on Pfizer.
Miksi Diflucania arvioitiin?

Diflucan on hyvaksytty Euroopan unionissa kansallisten menettelyjen kautta. Taman vuoksi ladkkeen
kayttdotavoissa on jasenvaltiokohtaisia eroja, kuten voidaan nahda tuotetta myyvien maiden
valmisteyhteenvedoissa, myyntipaallysmerkinnoissa ja pakkausselosteissa havaituista eroavaisuuksista.

Keskinaisen tunnustamisen ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmé&a (CMD(h)) on maarittanyt
Diflucanin ladkevalmisteeksi, jonka osalta yhtenaistdmistoimenpiteet ovat tarpeen.
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Euroopan komissio siirsi asian 18. helmikuuta 2010 ladkevalmistekomitealle (CHMP) Diflucanin
myyntilupien yhtenédistdmiseksi Euroopan unionissa.

Mitka ovat ladkevalmistekomitean johtopaitokset?

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella laédkevalmistekomitea
paatti, ettd valmisteyhteenvedot, myyntipaallysmerkinnat ja pakkausselosteet on yhtenaistettava koko
Euroopan unionissa.

Yhtenaistettavat kohdat ovat seuraavat:

4.1 Kayttbaiheet

Ladkevalmistekomitea paatti, ettd Diflucania voidaan kayttda seuraavien sienitautien hoitoon:
limakalvojen kandidiaasi, invasiivinen kandidiaasi, sukupuolielinten kandidiaasi, kryptokokin
aiheuttama aivokalvotulehdus, dermatomykoosi, koksidioidomykoosi seka kynsien sienitauti. Komitea
yhtenaisti tekstia, joka koskee ladkkeen kayttda naiden sairauksien hoidossa. Komitea tarkensi, milloin
ladketta tulee kayttda hoitoon ja milloin ehkaisemiseen, seka lisasi tekstiin tiettyja kayttdaiheita
koskevia rajoituksia. Ladkkeen kayttda lasten hoidossa selvennettiin lisaa.

4.2 Annostus ja antotapa

Ladkevalmistekomitea yhtenaisti eri kayttbaiheiden annostussuositukset, jotta ne olisivat
kansainvalisten ohjeiden mukaisia.

4.3: Vasta-aiheet

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettei Diflucania saa antaa potilaille, jotka ovat yliherkkia (allergisia)
vaikuttavalle aineelle, samankaltaisille atsoleille tai jollekin muulle valmisteen sisaltamalle aineelle.

Diflucania saaville potilaille ei mydskaan saa antaa laakkeita, joiden tiedetdan pidentavan QT-aikaa ja
jotka metaboloituvat sytokromi P450:n (CYP3A4) kautta. Tallaisia laakkeita ovat sisapridi, astemitsoli,
pimotsidi, kinidiini ja erytromysiini. My6skéan terfedaniidia ei saa antaa potilaille, jotka kayttavat
Diflucania moninkertaisina 400 mg:n annoksina vuorokaudessa tai sitd enemman.

Muut muutokset

Ladkevalmistekomitea yhtenaisti myos erityisvaroituksia, sivuvaikutuksia, yhteisvaikutuksia,
farmakologisia ominaisuuksia seké laatua kasittelevia kohtia.

Laakareille ja potilaille tarkoitetut muutetut tiedot ovat saatavilla tassa.
Euroopan komissio teki asiasta paatdksen 2. syyskuuta 2011.
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