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Intrebari si raspunsuri privind Diflucan si denumirile

asociate (fluconazol, 50, 100, 150 si 200 mg capsule,
solutie orala 5 mg/ml, pulbere pentru suspensie orala
10 mg/ml sau 40 mg/ml, solutie perfuzabila 2 mg/ml)

Rezultatul unei proceduri initiate in temeiul articolului 30 din Directiva
2001/83/CE

Agentia Europeana pentru Medicamente a finalizat o evaluare a medicamentului Diflucan. Comitetul
pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) al agentiei a concluzionat ca este necesara
armonizarea informatiilor de prescriere pentru Diflucan in Uniunea Europeana (UE).

Ce este Diflucan?

Diflucan este un medicament antifungic din clasa triazolilor. Acesta contine substanta activa fluconazol.

Diflucan actioneaza prin prevenirea formarii de ergosterol, care este o parte importanta a peretilor
celulari fungici. in lipsa ergosterolului, ciuperca moare sau raspandirea ei este impiedicata. Diflucan se
utilizeaza pentru tratamentul diferitelor infectii micotice (fungice), incluzadnd candidoza (afte) si
ciuperca unghiilor.

Diflucan este disponibil in UE si sub alte denumiri comerciale: Fluconazole, Fungustatin, Fungata,
Triflucan.

Compania care comercializeaza aceste medicamente este Pfizer.

De ce a fost evaluat Diflucan?

Diflucan este autorizat in Uniunea Europeana prin intermediul procedurilor nationale. Aceasta a dus la
divergente intre statele membre cu privire la modul in care poate fi utilizat medicamentul, fapt
demonstrat de diferentele constatate intre rezumatele caracteristicilor produsului (RCP), etichetarea si
prospectele din tarile in care este comercializat produsul.

Grupul de coordonare pentru procedura de recunoastere reciproca si procedura descentralizata -
Medicamente de uz uman (CMD(h)) a identificat necesitatea armonizarii cu privire la Diflucan.
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La 18 februarie 2010, Comisia Europeana a sesizat CHMP cu privire la aceasta chestiune pentru a
armoniza autorizatiile de introducere pe piata pentru Diflucan in Uniunea Europeana.

Care sunt concluziile CHMP?

Pe baza datelor prezentate si a dezbaterii stiintifice din cadrul comitetului, CHMP a considerat ca
RCP-urile, etichetarea si prospectele trebuie armonizate pe intreg teritoriul Uniunii Europene.

Punctele armonizate sunt urmatoarele:

4.1 Indicatii terapeutice

CHMP a fost de acord ca Diflucan poate fi utilizat in urmatoarele afectiuni: candidoza a mucoaselor si
invaziva, candidoza genitalad (afte genitale), meningita criptococica, dermatomicoza, coccidioidomicoza
si onicomicoza. Comitetul a armonizat formularea privind utilizarea medicamentului pentru aceste
afectiuni, precizadnd cand trebuie utilizat pentru tratament si in scop profilactic (de prevenire) si
introducand restrictii pentru anumite indicatii. Utilizarea la copii a fost clarificata intr-o mai mare
masura.

4.2 Doze si mod de administrare

CHMP a armonizat recomandarile de dozare pentru diferitele indicatii pentru a fi in conformitate cu
orientarile internationale.

4.3 Contraindicatii

CHMP a stabilit ca Diflucan nu se administreaza pacientilor care sunt hipersensibili (alergici) la substanta
activa, la substante azolice inrudite sau la oricare dintre celelalte ingrediente ale medicamentului.

De asemenea, medicamentele cu efect cunoscut de prelungire a intervalului QT, care se metabolizeaza
prin intermediul citocromului P450 (CYP) 3A4, de exemplu cisaprida, astemizol, pimozida, chinidina si
eritromicind, nu se administreaza pacientilor care primesc Diflucan. Terfenadina este, de asemenea,
contraindicata la pacientii tratati cu Diflucan in doze multiple de 400 mg pe zi sau mai mari.

Alte modificari

Alte sectiuni armonizate de CHMP sunt sectiunile privind atentionarile speciale, reactiile adverse,
interactiunile, proprietatile farmacologice si calitatea.

Informatiile modificate pentru medici si pacienti sunt disponibile aici.

Comisia Europeand a emis o decizie la 2 septembrie 2011.
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