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Jautajumi un atbildes par Diflucan un sinonimisku
nosaukumu zalém (flukonazols, 50, 100, 150 un 200 mg
kapsulas, skidums ieksSkigai lietoSanai 5 mg/ml, pulveris
ieksSkigi lietojamas suspensijas pagatavosanai 10 mg/ml
vai 40 mg/ml, skidums inflzijam 2 mg/ml)

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu veiktas proceddras iznakums

Eiropas Zalu adentira ir pabeigusi Diflucan parskatiSanas procediru. Adgentiras Cilvékiem paredzéto
zalu komiteja (CHMP) secindja, ka nepiecieSams saskanot Diflucan parakstiSanas informaciju visa
Eiropas Savieniba (ES).

Kas ir Diflucan?

Diflucan ir pretsénisu zales, kas pieder pie triazolu grupas. Tas satur aktivo vielu flukonazolu.

Diflucan darbojas, novérsot ergosterola veidosanos. Ergosterols ir nozimiga sénites Stinas sienas dala.
Bez ergosterola sénite iet boja vai nespéj izplatities. Diflucan lieto, lai arstétu dazadas sénisu
infekcijas, tostarp kandidozi (piena séniti) un nagu sénisinfekciju.

Diflucan Eiropas Savieniba ir pieejamas ari ar citiem tirdzniecibas nosaukumiem: Fluconazole,
Fungustatin, Fungata, Triflucan.

Uznémums, kas tirgo Sis zales, ir Pfizer.
Kadel tika parskatita informacija par Diflucan?

Diflucan Eiropas Savieniba ir redistrétas nacionalo procediru veida. Tadé| dalibvalstis sniegti dazadi
noradijumi par zalu lietoSanu, ko apliecina atskiribas zalu aprakstos (ZA), marké&juma tekstos un
lietoSanas pamacibas valstis, kuras Sis zales tiek tirgotas.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMD(h)) atzina, ka nepiecieSsama Diflucan informacijas saskanosana.
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2010. gada 18. februari Eiropas Komisija nosdtija lietu CHMP, lai saskanotu Diflucan redistracijas
apliecibas Eiropas Savieniba.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot véra iesniegtos datus un zinatniskas apspriedes Komiteja, CHMP atzina, ka Eiropas Savieniba
jasaskano zalu apraksti, markéjuma teksti un lietoSanas pamacibas.

Saskanota informacija ir Sada:

4.1. Terapeitiskas indikacijas

CHMP piekrita, ka Diflucan var lietot Sadu slimibu arstésanai: glotadu un invaziva kandidoze,
dzimumorganu kandidoze (piena sénite), kriptokoku meningits, dermatomikoze, kokcidiodomikoze un
onihomikoze. Komiteja saskanoja formuléjumu par zalu lietoSanu Sajos gadijumos, noradot, ka tas
lietojams arsté&sanai un profilaksei un ievieSot ierobezojumus noteiktu indikaciju gadijuma. Sikak
paskaidroja lietoSanu bérniem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

CHMP saskanoja ieteikumus par devam dazadam indikacijam, lai tie atbilstu starptautiskam vadlinijam.

4.3. Kontrindikacijas

CHMP apstiprinaja, ka Diflucan nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir paaugstinata jutiba (alerdija) pret
aktivo vielu, lIidzigam azolu grupas vielam vai kadu citu So zalu sastavdalu.

Pacientiem, kuri sanem Diflucan, nedrikst dot zales, par kuram zinams, ka tas pagarina QT intervalu,
un kuras metabolizé citohroms P450 (CYP) 3A4, pieméram, cisapridu, astemizolu, pimozidu, hinidinu
un eritromicinu. Ari terfenadinu nedrikst lietot pacientiem, kuri sanem vairakas Diflucan devas pa
400 mg diena vai lielakas devas.

Citas izmainas

Citi CHMP saskanotie apakspunkti ir apakSpunkti par ipasiem bridinajumiem, blakusparadibam,
mijiedarbibu, farmakologiskam Tpasibam un kvalitati.

Mainita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.

Eiropas Komisija pienéma lemumu 2011. gada 2. septembri.

Jautajumi un atbildes par Diflucan un sinonimisku nosaukumu zalém (flukonazols, 50, 100,
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