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Pytania i odpowiedzi dotyczqce produktu Diflucan i nazwy
produktéw zwigzanych (flukonazol, kapsutki 50, 100, 150
i 200 mg, roztwdr doustny 5 mg/ml, proszek do
sporzgdzania zawiesiny doustnej 10 mg/ml lub 40 mg/ml,
roztwor do infuzji 2 mg/ml).

Wynik procedury na mocy art. 30 dyrektywy 2001/83/WE

Europejska Agencja Lekow przeprowadzita ocene leku Diflucan. Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) dziatajacy przy Agencji uznat, ze wystgpita koniecznos¢ ujednolicenia
informacji dotyczacych wskazan do stosowania dotyczacych leku Diflucan, obowigzujacych na obszarze
Unii Europejskiej (UE).

Co to jest Diflucan?

Diflucan jest lekiem przeciwgrzybicznym nalezacym do grupy triazoli. Lek zawiera substancje czynng
flukonazol.

Dziatanie leku Diflucan polega na hamowaniu wytwarzania ergosterolu, ktory jest waznym skfadnikiem
éciany komérkowej grzyba. Bez ergosterolu grzyby obumierajg lub nie moggq sie rozprzestrzeniac.
Diflucan stosuje sie w roznych zakazeniach grzybiczych, takich jak kandydoza (plesniawki) i grzybica
paznokci.

Diflucan jest dostepny w UE takze pod innymi nazwami handlowymi: Fluconazole, Fungustatin, Fungata
i Triflucan.

Firma wprowadzajacq te leki do obrotu jest Pfizer.

Dlaczego dokonano ponownej oceny leku Diflucan?

Diflucan zostat dopuszczony do obrotu w UE w drodze procedur krajowych. Doprowadzito to do
wystgpienia rozbieznosci pomiedzy panstwami cztonkowskimi co do sposobow stosowania leku.
Swiadczg o tym rdéznice w charakterystykach produktu leczniczego (ChPL), oznakowaniach opakowan
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i ulotkach dla pacjenta obowigzujacych na obszarze panstw, w ktorych lek zostat wprowadzony do
obrotu.

Uznano, ze Diflucan wymaga procedury harmonizacji przeprowadzanej przez grupe koordynacyjng ds.
procedury wzajemnego uznania i zdecentralizowanej - produkty stosowane u ludzi (CMD(h)).

Dnia 18 lutego 2010 r. Komisja Europejska przekazata sprawe do CHMP w celu ujednolicenia pozwolen
na dopuszczenie do obrotu dla leku Diflucan na obszarze UE.

Jakie sa wnioski CHMP?

W Swietle przedstawionych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu CHMP uznat, ze nalezy
ujednolici¢ tres¢ ChPL, oznakowania opakowan i ulotek dla pacjenta obowigzujacych na obszarze UE.

Niektére z punktéw objetych procedurg harmonizacji to:

4.1 Wskazania do stosowania

CHMP ustalit, ze Diflucan mozna stosowac w leczeniu nastepujacych schorzen: kandydoza bton
$luzowych i kandydoza inwazyjna, kandydoza narzaddw ptciowych (plesniawki), kryptokokowe
zapalenie opon mdézgowo-rdzeniowych, grzybica skory, kokcydioidomykoza i grzybica paznokci.
Komitet ujednolicit sformutowanie dotyczace stosowania leku w tych wskazaniach poprzez okreslenie,
kiedy lek nalezy stosowac w leczeniu i w profilaktyce (zapobieganiu), oraz przedstawienie ograniczen
dla niektérych wskazan. Stosowanie u dzieci objasniono bardziej szczegoétowo.

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

CHMP ujednolicit zalecenia dotyczgce dawkowania w réznych wskazaniach tak, aby byty one zgodne
z miedzynarodowymi wytycznymi.

4.3 Przeciwwskazania

CHMP ustalit, ze leku Diflucan nie nalezy stosowac u pacjentéw z nadwrazliwoscia (alergiq)
na substancje czynng, pochodne azolowe lub ktérykolwiek sktadnik leku.

U pacjentéw leczonych produktem Diflucan nie nalezy réwniez stosowac lekéw, o ktérych wiadomo, ze
wydtuzajg odstep QT, i ktore sg metabolizowane w cytochromie P450 (CYP) 3A4, takich jak cyzapryd,
astemizol, pimozyd, chinidyna i erytromycyna. U pacjentow leczonych produktem Diflucan w dawkach
wielokrotnych, wynoszacych 400 mg na dobe lub wiecej, nie nalezy takze stosowac terfenadyny.

Inne zmiany

CHMP ujednolicit takze inne punkty, w tym te dotyczace specjalnych ostrzezen, dziatan niepozadanych,
interakcji, wtasciwosci farmakologicznych i jakosci.

Uaktualnione informacje dla lekarzy i pacjentéw znajduja sie tutaj.
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