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Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Diflucan a suUvisiace
nazvy (flukonazol, kapsuly 50, 100, 150 a 200 mg, oralny
roztok 5 mg/ml, prasok na peroralnu suspenziu 10 mg/ml
alebo 40 mg/ml, infuzny roztok 2 mg/ml)

Vysledok konania podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES

Eurdpska agentura pre lieky uskutocnila prieskum lieku Diflucan. Vybor agentlry EMA pre lieky na

humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, ze v Eurépskej unii (EU) je potrebné harmonizovat
informaciu o predpisovani lieku Diflucan.

Co je liek Diflucan?

Liek Diflucan je antimykotikum, ktoré patri do skupiny triazolov. Liek obsahuje Gcinnu latku flukonazol.

Liek Diflucan G&inkuje tak, Zze brani tvorbe ergosterolu, ktory je dbleZitou sicastou bunkovych stien
hib. Bez ergosterolu huba bud’ zahynie, alebo sa nemdze rozsirovat. Diflucan sa pouZiva na lie¢bu
roznych hubovych infekcii vratane kandidézy (kvasinkovej infekcie) a onychomykédzy (mykdza
nechtov).

Liek Diflucan je v EU dostupny aj pod inymi obchodnymi nédzvami: Fluconazole, Fungustatin, Fungata,
Triflucan.

Spolo¢nost, ktora uviedla tieto lieky na trh, je Pfizer.
Preco bol liek Diflucan skiimany?

Liek Diflucan je v EU povoleny na z&klade vnutrostatnych postupov. To viedlo k odli$nostiam

v ¢lenskych Statoch v stvislosti so spdsobom, akym sa liek mdzZe pouzivat, ako vyplyva z rozdielov
zistenych v sihrnoch charakteristickych vlastnosti lieku, v oznaceni na obale a v pisomnej informacii
pre pouzivatelov v tych krajinach, v ktorych bol tento liek uvedeny na trh.

Koordinacna skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy — humanne lieky
(CMD(h)) zistila, Ze liek Diflucan vyzaduje harmonizaciu.
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Dria 18. februdra 2010 Eurdpska komisia predloZila tito zaleZitost vyboru CHMP s cielom dosiahnut
v EU harmonizované povolenia na uvedenie na trh pre liek Diflucan.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP dospel na zaklade predloZzenych Gdajov a vedeckej diskusie v ramci vyboru k nazoru, ze
suhrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie na obale a pisomné informacie pre pouzivatelov
by sa mali v celej EU harmonizovat.

Oblasti harmonizacie zahfiaju:

4.1 Terapeutické indikacie

Vybor CHMP suhlasil, aby sa liek Diflucan pouzival na lie¢bu tychto ochoreni: kandiddza sliznic

a invazivna kandiddza, genitalna kandidoza, kryptokokova meningitida, dermatomykdza,
kokcidiomykdza a onychomykdza. Vybor harmonizoval znenie textu tykajlce sa pouzivania lieku na
tieto ochorenia, pri¢om spresnil, kedy sa ma pouzivat na lie¢bu a profylaxiu (prevenciu), a zaviedol
obmedzenia pre niektoré indikacie. BlizSie vysvetlil pouzivanie v pripade deti.

4.2 Davkovanie a spdsob podavania

Vybor CHMP harmonizoval odporucania tykajuce sa davkovania pre rézne indikacie, aby boli v stlade
s medzindrodnymi usmerneniami.

4.3 Kontraindikacie

Vybor CHMP suhlasil, ze liek Diflucan by nemali pouzivat pacienti, ktori si precitliveni (alergicki) na
ucinnu latku, na pribuzné latky zo skupiny azolov alebo na niektord z dalsich zloziek lieku.

Pacientom uzivajlcim Diflucan by sa nemali podavat ani lieky, o ktorych sa vie, Ze predlzuju interval
QT a metabolizuju sa prostrednictvom cytochromu P450 (CYP) 3A4, ako su cisaprid, astemizol,
pimozid, chinidin a erytromycin. Pacienti uzivajuci Diflucan v niekolkych davkach 400 mg alebo vyssich
za den by nemali pouzivat terfenadin.

Dalsie zmeny

Ostatné casti harmonizované vyborom CHMP zahrfiaju Casti tykajlce sa osobitnych upozorneni,
vedlajsich ucinkov, interakcii, farmakologickych vlastnosti a kvality.

Zmenena a doplnena informacia pre lekarov a pacientov sa nachadza tu..

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 2. septembra 2011.
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