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Kérdések és valaszok a Diflucan-nal és kapcsolddd
nevekkel (flukonazol, 50, 100, 150 és 200 mg kapszula,
5 mg/ml belsbleges oldat, 10 mg/ml vagy 40 mg/ml por
belsbleges szuszpenzidhoz, 2 mg/ml oldatos infuzid)
kapcsolatban

A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti eljaras kimenetele

Az Eurépai Gydgyszeriigyndkség elvégezte a Diflucan fellilvizsgalatat. Az Ugyndkség emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekkel foglalkozd bizottsaga (CHMP) arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy
az Eurdpai Unidban (EU) a Diflucan felirdsara vonatkozo informéacié harmonizaldsa sziikséges.

Milyen tipusa gyégyszer a Diflucan?

A Diflucan egy gombaellenes gydgyszer, amely a triazolok csoportjaba tartozik. Hatéanyagként
flukonazolt tartalmaz.

A Diflucan ugy hat, hogy megakadalyozza az ergoszterol képzddését, amely a gombak sejtfalanak
fontos alkotoeleme. Ergoszterol nélkiil a gomba elpusztul vagy nem képes tovabbterjedni. A Diflucan-t
kulénféle gombafertzések kezelésére alkalmazzak, ideértve a kandididzist (szajpenész) és a
kéromgombasodast is.

A Diflucan az EU-ban mas kereskedelmi neveken is kaphatd: Fluconazole, Fungustatin, Fungata,
Triflucan.

Ezeket a gydgyszereket a Pfizer forgalmazza.

Miért végezték el a Diflucan feliilvizsgalatat?

A Diflucan engedélyezése az EU-ban nemzeti eljardsokon keresztll tértént. Ennek eredményeként a
kllonboz6 tagallamokban kilénbségek mutatkoznak a gydgyszer alkalmazasi médjat illetéen, ami
azokban az orszagokban, amelyekben a készitményt forgalmazzak, az alkalmazasi elGirasokban, a
cimkeszovegekben és a betegtajékoztatokban megfigyelhetd klilonbségekben is tikrozodik.
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A Diflucan-rél az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kolcsonos elismerési és decentralizalt
eljarasaival foglalkozd koordinacios csoport (CMD(h)) azt allapitotta meg, hogy harmonizalast igényel.

Az Eurdpai Bizottsag 2010. februar 18-an az ligyet a CHMP elé terjesztette azzal a céllal, hogy az EU-
ban elvégezzék a Diflucan-ra vonatkozé forgalomba hozatali engedélyek harmonizalasat.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A CHMP a benyujtott adatok és a bizottsagban folytatott tudomanyos vita figyelembevételével azt a
véleményt fogalmazta meg, hogy az alkalmazasi elGirasokat, a cimkeszévegeket és a
betegtajékoztatokat EU-szerte harmonizalni kell.

A harmonizalt terlletek a kdvetkezdk:

4.1 Terapias javallatok

A CHMP a Diflucan alkalmazasat az alabbi betegségek esetén fogadta el: nyalkahartya- és invaziv
kandidiazis, genitalis kandididzis (nemi szervek gombasodasa), cryptococcus altal okozott
agyhartyagyulladas, dermatomikézisok (b6rgombasodas), kokcidiomikdzis és koromgombasodas. A
bizottsdg harmonizalta a gydgyszer ezen allapotok esetén térténd alkalmazasaval kapcsolatos
szOveget, részletezve azt, hogy mikor kell kezelésre és mikor kell prevencidra (megel6zésre)
alkalmazni a gyogyszert, tovabba bizonyos javallatok esetén korlatozasokat vezetett be. A
gyermekeknél torténé alkalmazast tovabb tisztaztak.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A kulonféle javallati kérok tekintetében a CHMP harmonizalta az adagra vonatkozé ajanlasokat, hogy
azok 6sszhangban legyenek a nemzetkézi irdnymutatasokkal.

4.3 Ellenjavallatok

A CHMP egyetértett abban, hogy a Diflucan-t nem szabad alkalmazni olyan betegeknél, akik
tulérzékenyek (allergiasak) a hatdéanyaggal, az azzal rokon, azol tipusu vegylletekkel, vagy a gydgyszer
barmely mas 6sszetevGjével szemben.

Azok a gydgyszerek, amelyek ismerten a QT-id6 megnyulasat okozzak, és a citokrom P450 (CYP) 3A4
enzimrendszeren keresztil bomlanak le, igymint a cizaprid, asztemizol, pimozid, kinidin és eritromicin,
szintén nem adhatdk a Diflucan-t kapd betegeknek. A terfenadin szintén nem alkalmazhaté a naponta
tobbsz6ér 400 mg-os vagy ennél nagyobb adagu Diflucan-t kap6 betegeknél.

Egyéb valtoztatasok

A CHMP altal harmonizalt egyéb pontok kozé tartoznak a kiilonleges figyelmeztetésekrdl, a
mellékhatasokrdl, a gyogyszerkolcsonhatasokrdl, a gydgyszertani tulajdonsagokrol és mindségrol szo6ld
pontok.

Az orvosoknak és betegeknek szdl6, modositott tajékoztato itt érhetd el.

Az Eurdpai Bizottsag 2011. szeptember 2-an adott ki hatarozatot.
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