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Mistogsijiet u twegibiet dwar Diflucan u ismijiet assocCjati
(fluconazole, 50, 100, 150 u 200 mg pilloli, soluzzjoni
orali 5 mg/ml, trab ghal sospensjoni orali 10 mg/ml jew
40 mg/ml, soluzzjoni ghal infuzjoni 2 mg/ml)

Rizultat ta’ proc¢edura skont |-Artikolu 30 tad-Direttiva 2001/83/KE

L-Agenzija Ewropea tal-Medic¢ini temmet revizjoni ta’ Diflucan. II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li jenhtieg li I-informazzjoni dwar il-
preskrizzjoni ta’ Diflucan tigi armonizzata fl-Unjoni Ewropea (UE).

X’inhu Diflucan?

Diflucan huwa medicina antifungali li tappartieni lill-grupp tat-trijazoli. Fiha s-sustanza attiva
flukonazolu.

Diflucan jahdem billi jimpedixxi I-formazzjoni tal-ergosterolu, li huwa parti importanti mill-hitan tac-
celloli fungali. Minghajr I-ergosterolu, il-fungus imut jew jinzamm milli jinxtered. Diflucan jintuza biex
jittratta diversi infezzjonijiet fungali, inkluzi I-kandidjazi (thrush) u I-fungi fid-dwiefer.

Diflucan huwa disponibbli wkoll fl-UE b‘ismijiet kummercjali ohrajn: Fluconazole, Fungustatin, Fungata,
Triflucan.

II-kumpanija li tgieghed dawn il-medicini fis-suq jisimha Pfizer.
Ghaliex gie rivedut Diflucan?

Diflucan huwa awtorizzat fl-UE permezz ta’ proceduri nazzjonali. Dan wassal ghal divergenzi fl-Istati
Membri dwar il-mod kif il-medicina tista’ tintuza, kif jidher fid-differenzi fis-sommarji tal-karatteristici
tal-prodott (SmPCs), fit-tikketti u fil-fuljetti ta’ taghrif fil-pajjizi meta il-medicina titpogga fis-suqg.

II-Grupp ta’ Koordinament dwar il-Proc¢eduri Reciproci u Decentralizzati - Bnedmin (CMD(h)) identifika
I-htiega li Diflucan jigi armonizzat.
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Fit-18 ta’ Frar 2010, il-Kummissjoni rriferiet il-kwistjoni lis-CHMP sabiex jarmonizza I-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal Diflucan fl-UE.

X'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Is-CHMP, fid-dawl tad-dejta sottomessa u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, kien tal-opinjoni li
I-SmPCs, it-tikketti u I-fuljetti ta’ taghrif ghandhom jigu armonizzati fl-UE kollha.

L-ogsma armonizzati jinkludu:

4.1 Indikazzjonijiet terapewtidi

Is-CHMP gabel li Diflucan jista’ jintuza ghall-kundizzjonijiet li gejjin: kandidjazi tal-mukuza u invaziva,
kandidjazi genitali (trush), meningite kriptokokkali, dermatomikozi, kokkidjodomikozi u onikomikozi. II-
Kumitat armonizza I-formolazzjoni tal-kliem dwar I-uzu tal-medicina ghal dawn il-kundizzjonijiet. II-
formolazzjoni tispecfika meta ghandha tintuza ghall-kura u I-profilassi (prevenzjoni) u tintroduci
restrizzjonijiet ghal ¢erti indikazzjonijiet. Gie ¢earat aktar I-uzu fit-tfal.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Is-CHMP armonizza r-rakkomandazzjonijiet tad-dozagg ghall-indikazzjonijiet varji sabiex ikunu
konformi mal-linji gwida internazzjonali.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Is-CHMP qgabel li Diflucan ma ghandux jintuza fuq pazjenti li huma ipersensittivi (allergici) ghas-
sustanza attiva, ghas-sustanzi azoli relatati, jew ghal xi sustanza ohra tal-medicina.

Medicini maghrufin li jtawwlu |-intervall QT u li jigu metabolizzati permezz tac¢-c¢itokroma P450 (CYP)
3A4 bhal c¢isaprid, astemizolu, pimozid, kinidina u eritromic¢ina wkoll ma ghandhomx jinghataw lil
pazjenti li jircievu Diflucan. Lanqas it-terfenadina ma ghandha tintuza f'pazjenti li jinghataw Diflucan
f’dozi multipli ta’ 400 mg kuljum jew iktar.

Tibdil iehor

Sezzjonijiet ohrajn li gew armonizzati mis-CHMP jinkludu sezzjonijiet dwar twissijiet specjali, effetti
sekondariji, interazzjonijiet, karatteristi¢i farmakologici u I-kwalita farmakologika.

L-informazzjoni emendata ghat-tobba u I-pazjenti tinsab hawn.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni dwar din I-opinjoni fit-2 ta’ Settembru 2011.

Mistogsijiet u twegibiet dwar Diflucan u ismijiet assoéjati (fluconazole, 50, 100, 150 u

200 mg pilloli, soluzzjoni orali 5 mg/ml, trab ghal sospensjoni orali 10 mg/ml jew 40

mg/ml, soluzzjoni ghal infuzjoni 2 mg/ml)
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