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Fragor och svar om Diflucan och associerade namn
(flukonazol kapslar 50, 100, 150 och 200 mg, oral l6sning
5 mg/ml, pulver till oral suspension 10 mg/mil eller

40 mg/ml, infusionsvatska, 16sning 2 mg/ml)

Resultat av ett forfarande enligt artikel 30 i direktiv 2001/83/EG

Europeiska lakemedelsmyndigheten har genomfért en granskning av Diflucan. Myndighetens kommitté
for humanldkemedel (CHMP) har kommit fram till att férskrivningsinformationen for Diflucan behdver
harmoniseras inom EU.

Vad ar Diflucan?

Diflucan ar ett lakemedel i gruppen triazoler. Det anvands for behandling av svampinfektioner.
Lakemedlet innehaller den aktiva substansen flukonazol.

Diflucan verkar genom att férhindra bildandet av ergosterol, som utgdr en viktig del i svampens
cellvaggar. Utan ergosterol dér svampen eller forhindras fran att sprida sig. Diflucan anvands mot olika
typer av svampinfektioner, t.ex. kandidainfektion (torsk) och nagelsvamp.

Diflucan forséljs i EU aven under andra varunamn: Fluconazole, Fungustatin, Fungata och Triflucan.

Dessa lakemedel marknadsfors av Pfizer.

Varfor har Diflucan granskats?

Diflucan har godkants i EU genom nationella férfaranden. Detta har lett till olikheter mellan
medlemsstaterna nar det galler hur lakemedlet far anvandas, vilket visar sig i skillnader i
produktresuméer, markning och bipacksedlar i de lander déar lakemedlet saljs.

Samordningsgruppen for 6émsesidigt erkdnnande och decentraliserade férfaranden - humanlakemedel
(CMD(h)) har faststallt att Diflucan behéver harmoniseras.

Den 18 februari 2010 hanskot Europeiska kommissionen fragan till CHMP fér harmonisering av
godké&nnandena for forsaljning av Diflucan inom EU.
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Vilka slutsatser drog CHMP?

Mot bakgrund av inlamnade data och den vetenskapliga diskussionen inom kommittén ansadg CHMP att
produktresuméer, markning och bipacksedlar skulle harmoniseras i hela EU.

Foljande omraden harmoniserades:

4.1 Terapeutiska indikationer

CHMP beslutade att Diflucan kan anvandas vid féljande tillstdnd: mukos och invasiv kandidainfektion,
genital kandidainfektion (torsk), kryptokockmeningit, dermatomykos, coccidioidomykos och
onykomykos (nagelsvamp). Kommittén harmoniserade ordalydelsen for anvandning av lakemedlet vid
dessa tillstand, specificerade nar det ska anvandas for behandling och profylax (férebyggande) och
inforde begransningar for vissa indikationer. Anvandningen till barn klargjordes ytterligare.

4.2 Dosering och administreringssatt

CHMP harmoniserade doseringsrekommendationerna for de olika indikationerna for anpassning till
internationella riktlinjer.

4.3 Kontraindikationer

CHMP beslutade att Diflucan inte ska ges till patienter som ar dverkénsliga (allergiska) mot den aktiva
substansen, mot beslaktade azoler eller mot ndgot annat innehallsamne i lakemedlet.

Lakemedel som ar kanda for att forlanga QT-intervallet och som bryts ner via cytokrom

P450 (CYP) 3A4, t.ex. cisaprid, astemizol, pimozid, kinidin och erytromycin ska inte heller ges till
patienter som far Diflucan. Terfenadin far inte ges till patienter som far Diflucan i multipla doser om
400 mg per dag eller mer.

Ovriga andringar

Ovriga avsnitt som harmoniserades av CHMP &r avsnitten om varningar och forsiktighet, biverkningar,
interaktioner, farmakologiska egenskaper och kvalitet.

Den andrade informationen for lakare och patienter finns_(har)

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 2 september 2011.
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