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Klausimai ir atsakymai dél Diflucan ir susijusiy
pavadinimy (flukonazolo, 50, 100, 150 ir 200 mg
kapsuliy, geriamojo tirpalo 5 mg/ml, milteliy geriamajai
suspensijai 10 arba 40 mg/ml, infuzinio tirpalo 2 mg/ml)
Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

Europos vaisty agentiira uzbaigé Diflucan perzilra. Agentdros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad reikia suderinti informacijg apie Diflucan skyrimg pacientams
Europos Sajungoje (ES).

Kas yra Diflucan?

Diflucan yra triazoly grupés priesgrybelinis vaistas. Jo sudétyje yra veikliosios medziagos flukonazolo.

Diflucan neleidzia formuotis ergosteroliui, kuris yra svarbi grybeliy Igsteliy sieneliy sudedamoji dalis.
Be ergosterolio grybelis Ziista arba negali plisti. Diflucan gydomos jvairios grybelinés infekcijos,
iskaitant kandidoze (pienlige) ir nagy grybel;.

ES Diflucan tiekiamas ir kitais prekés pavadinimais: Fluconazole, Fungustatin, Fungata, Triflucan.

Siais vaistais prekiauja bendrove , Pfizer".
Kodél Diflucan buvo perziirétas?

Diflucan rinkodaros Europos Sajungoje teisés suteiktos pagal nacionalines procedlras. Todél valstybése
narése atsirado Sio vaisto vartojimo skirtumuy, kaip matyti iS tose Salyse, kuriose prekiaujama Siuo
vaistiniu preparatu, patvirtinty preparato charakteristiky santrauky, zenklinimo ir pakuotés lapeliy
skirtumuy.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo procediros ir decentralizuotos procediros
koordinavimo grupé (CMD(h) nustaté, kad Diflucan rinkodaros teises reikia suderinti.

2010 m. vasario 18 d. Europos Komisija perdavé §j klausimg CHMP, kad bty suderintos Diflucan
rinkodaros teisés ES.
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Kokios yra CHMP iSvados?

Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir komitete jvykusig moksline diskusijg, CHMP iSreiské nuomone,
kad reikéty suderinti preparato charakteristiky santraukas, Zenklinimg ir pakuotés lapelius visoje ES.

Suderintos Sios sritys:

4.1 Terapinés indikacijos

CHMP sutiko, kad Diflucan galima vartoti Sioms ligoms gydyti: gleivinés ir invazinei kandidozei, maksties
kandidozei (pienligei), kriptokokiniam meningitui, dermatomikozei, kokcidioidomikozei ir onichomikozei.
Komitetas suderino informacijos apie vaisto vartojima sergant Siomis ligomis formuluote, patikslino,
kada jj reikety vartoti gydymo ir profilaktikos (prevencijos) tikslais ir nustaté jo vartojimo pagal kai
kurias indikacijas apribojimus. Be to, iSsamiau paaiskintas Diflucan vartojimas vaiky populiacijoje.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

CHMP suderino rekomendacijas dél vaisto dozavimo pagal jvairias indikacijas, kad jos nepriestarauty,
tarptautinéms gairéms.

4.3 Kontraindikacijos

CHMP sutiko, kad Diflucan negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) veikliajai
medZiagai, susijusioms azoly grupés medziagoms arba kitai sudétinei vaisto medziagai.

Diflucan vartojanciy pacienty taip pat negalima gydyti vaistais, dél kuriy ilgéja QT intervalas ir kuriuos
metabolizuoja citochromas P450 (CYP) 3A4, kaip antai cisapridu, astemizolu, pimozidu, kvinidinu ir
eritromicinu. Be to, pacientams, kurie vartoja kelias 400 mg arba didesnes dozes per parg, negalima
vartoti terfenadino.

Kiti pakeitimai

CHMP taip pat suderino skyrius, kuriuose pateikiami specialls jsp&jimai, informacija apie Salutinj
poveikj, sqveikg, farmakologines savybes ir kokybe.

IS dalies pakeista informacija gydytojams ir pacientams galima rasti Cia.

Europos Komisija sprendimg paskelbé 2011 m. rugséjo 2 d.
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